g,
=covai e SECRETARIA DE MEIO AMBIENTE =
AQUIRAZ

Qu E DESENVOLVIMENTO URBANO s

l'-l 10 08 NE3A GEMTE

gy

{1 - Fabrcagdo de medicamentos Mopdbicos para USe humana

Com Atividades Secundarias
G000 - Fabrcacdo de embalagens de matenial phassion

Aguirar [Cie), 25 de janeiro de 2023

" i . _ E
\ |ILP|R | |I |. 1 _.--"'-::W._F
L["'F?Jﬁinl da Sitva ~José Humberto Beserra-tima Filhe
A de Gesiln Gucnatano de Maoia Ambenio

! & Dessnvplamenin Likbang

| Fapn Musicipsl Chrlos Avgusto Malos Pires  Fua Acsgusto 54, SFN - Cenlro - AquarazsCE - 41, 700-000

ALVARA DE FUNCIONAMENTO
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| ERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO £/ Spes
I Enfidade: Freseniug IKani Brasil LTDA, o
Periodo da Escrituracio: 01012021 a 317122021 CHNPJ: 48,324.22110001-04

Mimern de Ordem da Livrg: 323
Periado Selecicnado: (1 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2024

TERMD DE ABERTURA
Mome Empresarial Frasmnivs Kabd Brasi LTTA
MNIRE I520E#4 2085
CHPJ 49304 22150001 04
Mimero de Ordam 123
Matureza do Livro LIVRO DlsRa0
Municipio Bansar

Data do arquivamento dos alos
constitudivas i

Data de arquivamentis do alo de
comversio de socledads simples am
saciedade empresaria

Data de enceraments do exarcico sodal 312208

Quantidade fotal de linhas do amuivo

digital BrRea
TERMO DE ENCERRAMENTD

Mioma Emgraganal Frasenius. Kt Bl LTDA
hatureza do Livra LIVAD Dsmig
Mimero de ardem 43
Quantidade total de linhas do srquive

i E15ET43
dagital
Data de inicio R ETrli kg
Crata de ieming LR el rg

E&t documento & parle infegrants die escrituracis cuia aulantcagio se comprova pedo recibo de ndme o
8F AS5.50.83.3C.D2.00.04.50.04 BE 08, E1,34.41.ED.EZ 30 B4.D5-7, nos termos do Desrela n® B 6835016,

Este relatdno fod gerado palo Sistema Pbco de Escrifuracao Digital - Spad
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BALANCO PATRIMONIAL &£ ) Sped

Entidade: Fresenius Kabi Brasil LTDA.
Periodo da Escrituracdo: 01/01/2021 a 31/12/2021
Nimero de Ordem do Livro: 323

CNPJ: 49.324.221/0001-04

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2021 a 31 de Dezembro de 2021
BALANCO PATRIMONIAL FRESENIUS
Descrigao Nota Saldo Inicial Saldo Final
ATIVO R$ 1.265.667.124,75 R$ 1.587.899.133,71
ATIVO CIRCULANTE R$ 637.621.744,67 R$ 885.323.575,65
Disponivel RS 200.237.187,39 R$ 357.178.307,32
Caixa R$ 39.798,73 R$ 22.639,24
Bancos

Investimentos
Estoques
Materia Prima e Material Embalagem
Produtos em Processo
Produto acabado
Importacoes em transito
Creditos
Adiantamento a Forncedores
Clientes
Impostos a Recuperar
Qutras
Despesas do Exercicio Seguinte

(-) Contas retificadoras

(-) Provisoes para Creditos Liquidacao
Duvidosa

(-) Provisao para Ajuste de Estoque ao Vr

de Merc
(-) Outras Contas Retificadoras
ATIVO NAO CIRCULANTE
REALIZAVEL A LONGO PRAZO
IRPJ E CSLL diferidos Ativos
Impostos a Recuperar
Outras Contas
(-) Outras contas Retificadoras
Contas a receber empresas do grupo
(-) INVESTIMENTOS
IMOBILIZADO
Imobilizado - Aquisicao
Bens e Direitos
INTANGIVEL
PASSIVO
PASSIVO CIRCULANTE
Obrigacoes Curto Prazo
Fornecedores
Financiamentos
Obrigacoes Fiscais - Circulante
Salarios e encargos a pagar
Qutras contas a pagar
PASSIVO NAO CIRCULANTE
Financiamentos
Contas a pagar empresas do grupo
Provisoes
Contingencias
Qutras Contas
PATRIMONIO LIQUIDO
Capital Social
Reservas de capital
(-) Ajuste Avaliacao Patrimonial
(-) Lucros / Prejuizos acumulados
(-) Resultado exercicios anteriores

Resultado do Exercicio

RS 5.629.436,01
RS 194.567.952,65
RS 253.853.811,76

RS 96.633.574,41
R$ 593.001,62

R$ 133.636.603,43
R$ 22.990.632,30
R$ 281.907.705,66
R$ 4.946.695,66
R$ 196.261.233,12
R$ 43.995.541,13
R$ 36.704.235,75
R$ 6.720.352,72
R$ (105.097.312,86)
R$ (56.671.381,45)
RS (46.214.329,90)
R$ (2.211.601,51)
R$ 628.045.380,08
R$ 176.179.981,68
R$ 77.101.741,31
RS 58.467.374,62
RS 43.096.745,95
R$ (4.672.191,14)
R$ 2.186.310,94
R$ (42.608.607,69)
RS 247.857.446,75
RS 229.804.782,04
R$ 18.052.664,71
R$ 246.616.559,34

R$ 1.265.667.124,75
R$ 239.849.623,43
R$ 97.001.490,96
R$ 97.001.490,96
RS 16.379.461,18
R$ 18.319.812,91

R$ 1.390.190,32
RS 106.758.668,06
R$ 65.359.400,53
RS 46.346.878,75
R$ 0,00

R$ 17.885.131,30
R$ 17.885.131,30
R$ 1.127.390,48
R$ 960.458.100,79
R$ 1.011.052.476,00
RS 854.906,18

R$ (352.313,79)
R$ (51.096.967,60)

R$ (109.403.113,58)
R$ 58.306.145,98

RS 3.834.284,50
R$ 353.321.383,58
R$ 322.413.966,74
R$ 102.030.364,91

R$ 222.735,48

R$ 176.495.564,57
R$ 43.665.301,78
R$ 297.810.756,20

R$ 5.986.765,15

R$ 199.705.798,58
R$ 53.820.940,99
R$ 38.297.251,48

R$ 8.135.942,49

R$ (100.215.397,10)
R$ (61.372.223,35)

R$ (36.645.936,55)
RS (2.197.237,20)
R$ 702.575.558,06
R$ 169.089.437,85
RS 72.132.230,23
R$ 50.001.870,60
R$ 47.500.514,33
RS (4.672.191,16)
R$ 4.127.013,85
R$ (0,00)

R$ 245.668.727,05
R$ 229.953.809,39
R$ 15.714.917,66
R$ 287.817.393,16
R$ 1.587.899.133,71
RS 368.751.924,33
RS 167.569.436,91
R$ 167.569.436,91
RS 17.386.281,66
RS 12.894.871,25
RS 1.399.143,11
R$ 169.502.191,40
R$ 72.535.487,58
R$ 48.476.938,14
R$ 0,00

RS 22.931.905,53
RS 22.931.905,53
R$ 1.126.643,91
R$ 1.146.611.721,80
R$ 1.011.052.476,00
RS 854.906,18

RS 134.900,51

RS 134.569.439,11
RS (7.945.642,48)
R$ 142.515.081,59

Este documento é parte integrante de escrituragéo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de numero
9F.A5.50.B3.3C.D2.00.04.98.9A.BE.98.E1.3A.41.ED.E2.39.B4.D5-7, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital — Sped

Vers&o 9.0.1 do Visualizador
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MINISTERIO DA FAZEMDA
SECRETARLA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAD DIGITAL - Spad Vers3o: 5.0.1

RECIBO CE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICACAC DO TITULAR DA ESCRITURACED
HWIRE CMNIFJ
25X0esd20aE 45334 23006104

RHOME EMPRESANIAL — — = — i}

Fressnius Habi Brasil LTOW,

IIEIE"J'I?FIIZM,'.‘.AF.F & ESCRITURACAD

FORMA DA ESCRITURAGAD CONTABIL PERIODO DA ESCRITURACAD
Lhwn Dlldwin S S JDEAE0E @ 3120 !
NATUREZA DO LIVRO MUMERG DO LIVRD
LVRODIARKY a1

IENTIFICAGAD DO ARQUIVO [HASH)
BF A5,50.B3.5C.00.00.04 98 94 BE RA.E1 SA 4 EDEI 38 B O

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM 0S SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

QUALIFICAGAD DO SIGNATARID  CFFICNPJ MOME ;;ﬁlﬁm VALIDADE mﬁ;f'“l'
CADD L
MAACDS ANTONID
Cantador WAII4TERET  MANTOANEI44T20g SPO9SI3RISTISNGN.  10DS2013 &
- = 1 1NDERER .
150653450005620100
ADMINISTRADOR : CUETRD 207112024 @
et iR masaaaa:s;iaui-mm Sirbitne Sim

NUMERC DO RECIBO! Escriiuraiia recedida via intemet
OF AL50.83.30.D2.00.04. 28 04, BE 08, pelo Agents Receptor SERPRO

E1.3A41.ED.E2 1384 7
i &m 05082022 28 1711406

203807 91.F047.31.84
TA35.A9.8C 60.64.83, DA

Corgidars-ge Bulanlcads o o conbil @ que s refers a5t recbe, dispensanda-se a aulenticac®a da Gua inets o &l 30 da Lel o B 5041584
Eme racibo comprova & autesticacao,

BAGE LEGAL Decrsio n® 1.80001936, com 4 allemcaa da Decrelo n® EESWDIA, = ans. 389, 38.4 158 da Lai ot 8 23411904 com & miteragio da
L& Complsmentar n™ 124772014
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Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validagéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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FRESENIUS KABI BRASIL LTDA CNFJ 49,31-1 IIL -4
AMNALISE DE DEMONSTRATIVOS CONTABETS ATRAVES DE INDICES
OBTIDCS DO BALANCO DE 31 DE DEZEMBRO DE 2021.

BIGLA = ACIE
ATvo Cacilanis - . e T I EAE
Fasshe croutante [
MOICE: LiCEDET GERAL
GIELA = AC=RLP | PC+PNC
Alkas Citcalerme + Reaizavel @ Lonoo Pragn = B35 1LEE - 165 048 438 EE
“Tasmat Ccoeele ¢ Dassna nio Lrcuants T - ;
MDCE; ERCEVILAMENTD A CURTO E A LORGD PRATC EM RELAGAD
B0 PATRISON K LD
HELA = PR
Fagss Crisnle + Patsied nlo Croulins = FHTEI R - T 535438 I -EE
mini Liguan 1. 18581174
INCICE: IMDBILZACAD DO PATRISONID LIGUIDD
SIdLA = IMSRPL
Imobl 2y = 2EC BIRTET F 1,21
Pafirmdnio Ligada TR e
INDHCE: ENDIVIDARENTD DE CURTO PRAZO EM RELAGAD AD TOTAL
DAS OERIGAGOES
SHGLA = PLIAC + PHC
Fasahn Crouin . ] RA
Fostha CITUANE = Pidalad To CRmsanin L R T [ e ¥ L
INDICE: SOLVEMCIA GERAL
SIGLA = AT | PC = PHC
Apvn Towl = (LT ERE | 3150
FaBaNT CACUAITNE * TE58H0 P LrcumniE 3 TA1 62E + T2

INOHCE: LICHNDEZ. DE RECURSDS PROPRIDS
SIGLA =AC - PCPL

Afivg Cincilants - Passhe Carale = Y AL AT BRI S EES
Pabirmtnin Ligesto T GBI T
INDICE: EMOVIDAMENTD
SKEILA = PC + PRCIAT
Pt Cheudinge = Figerm sde Croyanie = 1 T gl . TLETE dnE :l il ]
Aiwm Tl 1557 B T

NDICE: COBERTURA TOTAL
SHGLA =MW = [MIDB + AC ¢ PT - FL

Irr.-HImln:uHrrr:ﬁ'l.z_:l.I-:H-.ﬁli'.u Gl DEERLTIT 86 353 5 J EE

Total oy Fsaigg - Fatirrtdng Ligusts 157 Bow 134 - 1 TR 1%
MARCOS ANTOME] s eims gt GUSTRNG | Ao
::I:Nlc-.r.ul.l'q.'m. :ET'",“'_“ "HI,._:,IHM mrﬂm E’I'_'.'?:I-
MARCOS ANTONIO MANTOAN] GLETAVO PAGANT
CPEN® | 14.314.778-57 DIRETOR FINANCE(RO

RGN 0410637
CONTAIDNE = CRC: 5P = 334 369004
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GOVERNO DO .
ESTADO DO CEARA
Procuradoria Geral do Estado

Certiddao Negativa de Débitos Estaduais
202302621586

Emitida para os efeitos da Instrucao Normativa N° 13 de 02/03/2001

IDENTIFICAGAO DO(A) REQUERENTE

Inscrigdao Estadual:
068436947

CNPJ / CPF:
49324221000880

RAZAO SOCIAL:
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Ressalvado o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que venham a ser apuradas,
certifico, para fins de direito, que revendo os registros do Cadastro de Inadimplentes da Fazenda
Publica Estadual - CADINE, verificou-se nada existir em nome do(a) requerente acima identificado(a)
até a presente data e horario, e, para constar, foi emitida esta certidao.

EMITIDA VIA INTERNET EM 01/02/2023 As 08:19:03
VALIDA ATE 02/04/2023

A autenticidade deste documento devera ser comprovada via Internet, no endereco
www.sefaz.ce.gov.br

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE AQUIRAZ
ARRECADAGAO E CADASTRO

CERTIDAO NEGATIVA DE EMPRESA

&) AQUIRAZ

FEDARIG DR KOESN [IMTE

N° 0000000085

Razao Social

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

INSCRIGAO ECONOMICA Documento Bairro CEP
00000000297 C.N.P.J.: 49324221000880 JACUNDA 61700000

Localizado RUA ROD. CE 040 KM 10, S/N° - - AQUIRAZ-CE

DADOS DO CONTRIBUINTE OU RESPONSAVEL

Inscrigdo Contribuinte / Nome

8084 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Endereco Documento
ROD ROD. CE 040 KM 10, S/N° KM 10 C.N.P.J.: 49.324.221/0008-80
JACUNDA AQUIRAZ-CE CEP: 61700000
No. Requerimento Natureza juridica
0000000085/2022 Pessoa Juridica
CERTIDAO

OUTRAS INSCRICOES

Certifico para os devidos fins, que o contribuinte acima mencionado encontra-se devidamente
regularizado com os tributos municipais: IPTU ( Imposto Predial E Territorial Urbano), Divida Ativa
Tributaria e ISS, ate a presente data. Fica ressalvado a administrag¢do municipal, caso se constate
futuramente a legitimidade de qualquer tributo que venha a gravar a pessoa ou o imével, o direito
de cobrar o debito na forma da legislacdo em vigéncia.

AQUIRAZ-CE, 23 DE DEZEMBRO DE 2022

Esta certiddo é valida por 060 dias contados da data de emisséo
VALIDA ATE: 20/02/2023

COD. VALIDAGAO 0000000085

GNBELIAO DE NOTAS E DE PROTESTO DE LETRAS E TITULOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco

Impresso por  Em Para validar essa certidao acesse o site www.sefin.aquiraz.ce.gov.br
VALE 23/12/22 as 11:53:15

@ presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em segunda-feira, 26 de dezembro de 2022 09:02:26 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1°
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ESTADO DO CEARA
PODER JUDICIARIO
COMARCA DE AQUIRAZ

CERTIDAO DE FALENCIA, RECUPERA(}AO JUDICIAL OU EXTRAJUDICIAL (LEI 8.666/93)
(PESSOA JURIDICA / 1° GRAU / CIiVEL)

CERTIFICA, a requerimento da parte interessada, que consultando nos Sistemas
Informatizados do Servigo de Distribuicdo desta Comarca, em relagéo ao(s) Polo(s) PASSIVO
OU ATIVO, dos processos de Natureza Civel, EM TRAMITE, verificou NADA CONSTAR, em
nome de FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - DEMAIS, CNPJ n° 49.324.221/0008-80.

CERTIFICA que, esta certidao s6 é valida por 30 (trinta) dias, a contar da data de sua emissao

O referido é verdade e dou fé.
AQUIRAZ
Tercga-feira, 31 de Janeiro de 2023 as 09:33:27

Observacoes:

a) os dados informados séo de responsabilidade do solicitante e devem ser conferidos pelo
interessado e/ou destinatario;

b) a autenticidade deste documento podera ser confirmada conforme informagdes no rodapé;

c) a consulta inclui as seguintes classes: FALENCIA, CONCORDATA, RECUPERACAO
JUDICIAL E RECUPERACAO EXTRAJUDICIAL;

d) esta certiddo é expedida nos termos da Resolugédo 13/2019, do Orgéo Especial do Tribunal de
Justica do Estado do Ceara.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Patmpressierporudenizidadiodrm26/08/R028 k2 Uispi/élidalcd dicA2BEHF AFFo EB10E6 ARBOSR 348 BB 1456 F58.
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Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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0967481191 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0967900196 NOVO - Mudanga maior de método analitico
MICARDIS ANLO 25351648746200982

0946913193 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0949995194 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0953618193 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0953950196 NOVO - Mudanga maior de método analitico
TRAYENTA 25351591275201010

1004601191 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1006196197 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1007956194 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1009996194 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1015104194 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1022650198 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1936149191 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto
TRAYENTA DUO 25351621282201165

1022662191 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1022669199 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1022671191 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1022675193 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1022678198 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1022683194 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1936151193 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
NEOPRAZOL 25351565561201119

0520852191 SIMILAR - Exclusdo de um teste ou método obsoleto
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

CITALOPRAM 25351665091201492

0459734196 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
0459742197 GENERICO - Mudanga maior de método analitico
0522911191 GENERICO - Ampliagdo dos limites de especificagdo

RESOLUGAO-RE N2 3.613, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos similares,

THLA. Foge, dedenpeion.  Probedipeor, Deedighioe’ & don el
Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob o n2 de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos
termos do § 62 do art. 12 da Lei n2. 6.360, de 1976.

Art. 22 A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de qualquer
manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo Unico. Ndo constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6360, de 1976.

Art. 32 A revalidagdo automatica ndo impedira a continuagdo da analise da petigdo
de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido
de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo
deferindo o pedido de renovagdo.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentagdes vilidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Sera considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do final
da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que ndo ha interrupgdo na regularidade
do registro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
25351.732602/2013-55 12/2024

RESIST 0423412/19-0

BELFAR LTDA

25000.014161/99-61 09/2024

GELMINEX 0279490/19-0

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
25992.009628/73 12/2024

CRONOBE 0495336/19-3

25351.348506/2017-72 09/2024

MONESSA 0143342/19-3

BLAU FARMACEUTICA S.A.
25351.325178/2013-81 12/2024
CLORETO DE POTASSIO 0502422/19-6

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
25351.168204/2002-68 08/2022

BABYMED 0177677/17-6

FRENESIUS KABI BRASIL LTDA
25991.005960/79 12/2024

SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA 0439905/19-6
FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
25351.635574/2013-41 12/2024
FARMANGUINHOS SULFATO FERROSO 0454319/19-0
JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
25000.006403/68 12/2024

JP MANITOL 0543976/19-1

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
25351.332430/2013-19 12/2024
HEDERAFLUX 0481622/19-6

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

25992.012375/64 12/2024

SOLUGAO DE CLORETO DE SODIO B.BRAUN 0422517/19-1
25992.012374/64 12/2024

B.BRAUN SOLUGAO DE RINGER N23 0473163/19-8
25992.012378/64 12/2024

SOLUGAO DE GLICOSE B. BRAUN 0564051/19-2

MINANCORA & CIA LTDA

25992.000202/15 12/2024

POMADA MINANCORA 0395066/19-2

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
25351.133898/2014-74 12/2024

NESH ZINCO 0526284/19-4

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
25000.008034/89 12/2024
NATURETTI 0278787/19-3

WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMACIA LTDA
25992.019319/75 12/2024
STRESSDORON 0385434/19-5

RESOLUGAO-RE Ne 3.622, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Autorizar a implementagdo das peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos por decurso de prazo (art. 36, Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
09/2015), conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE/DOCUMENTO PARA IMPORTAGCAO

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DA PETIGAO

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46.070.868/0036-99

PF-04965842

95/2018

25351.426457/2018-29 2219173/19-9

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alteragdo que potencialmente
gera impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigagdo

RESOLUGAO-RE N2 3.623, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir peticbes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE/DOCUMENTO PARA IMPORTAGAO

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DA PETICAO

LABORATORIO DAUDT OLIVEIRA LTDA 33.026.055/0001-20

Pegfilgrastim

83/2019

25351.393591/2018-36 0560247/18-5

10754 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - Produtos Bioldgicos

25351.761109/2018-03 1066179/18-4

10479 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica -
Produtos Biolégicos

PAREXEL International Pesquisas Clinicas Ltda. 04.611.797/0001-14

Relamorelin

82/2018

25351.451156/2019-14 1936109/19-2

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Inclusdo de protocolo de
ensaio clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56.994.502/0001-30

Mesilato de Dabrafenibe e Dimetilsulfoxido de Trametinibe

81/2018

25351.706048/2017-22 0575315/19-5

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alteragdo que
potencialmente gera impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigagdo

QUINTA DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS
E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUCAO-RE N¢ 3.582, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2019

A Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, Substituta,
no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 189, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda
amparado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 345, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 12 Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de
Servigos de Interesse da Saude Publica, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GLAUCIA RIBEIRO LIMA
ANEXO

EMPRESA: KI-AGUA DISTRIBUIGAO, COMERCIO E TRANSPORTE EIRELI ME

ENDERECO: RUA TICIANA, N2 05

BAIRRO: JARDIM MERITI

MUNICIPIO: SAO JOAO DE MERITI

UF: RJ

CEP: 25.555-520

CNPJ: 10.946.329/0001-01

PROCESSO: 25752.700309/2019-40 (EXP: 3352489/19-1)

AUTORIZ/MS: 9.09042-7

AREA: PAF

ATIVIDADE: PRESTACAO DE SERVICO DE ABASTECIMENTO DE AGUA POTAVEL
PARA  CONSUMO HUMANO DE BORDO DE VEICULOS TERRESTRES QUE OPEREM
TRANSPORTE COLETIVO INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS, AERONAVES E EMBARCAGOES.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152019122300215

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICIP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder d&L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validacéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO -
UF

PRINCIPIO ATIVO N

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO N

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7

MONTELUCASTE de SODIO

ANTIASMATICOS

Referéncia - SINGULAIR 25351.615535/2011-96 09/2020

1.5537.0044.001-1 24 Meses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X 3

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.002-8 24 Meses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X 7

Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.003-6 24 Meses

4 MG COM MAST-€T BL AL AL X 14

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.004-4 24 Meses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X 28

Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.005-2 24 Meses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X 100,

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.006-0 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 3

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.007-9 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 7

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.008-7 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 14

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.009-5 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 28

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.010-9 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 100

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

BELFAR LTDA 1.00571-1

MONONITRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLO-
RIDRATO DE PIRIDOXINA + PANTOTENATO DE CALCIO +
NICOTINAMIDA

POLIVITAMINICOS COM MINERAIS

BELCOMPLEX B 25351.047533/2013-42 09/2020

1.0571.0151.001-1 18 Meses

COM REV CT BL AL PLAS INC X 50

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.002-1 18 Meses

COM REV CT FR PLAS AMB X 50

Nao informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.003-8 18 Meses

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

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.004-6 18 Meses

COM REV CT FR PLAS AMB X 500 (EMB HOSP)

Nao informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.005-4 18 Meses

COM REV CT BL AL PLAS INC X 1000 (EMB HOSP)

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.006-2 18 Meses

COM REV CT FR PLAS AMB X 1000 (EMB HOSP)

Nao informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA
1.05170-8
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DIIDRATADO
Nao Consta
Referéncia - ZOFRAN 25351.589133/2009-17 09/2020
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.001-3 24 Meses
2MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP PLAS TRANS INC
X 2 ML

Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.002-1 24 Meses

2MG/ML SOL INJ IV/IM CX 100 AMP PLAS TRANS INC
X 2ML

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.003-1 24 Meses

2MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP PLAS TRANS INC
X 4ML

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.004-8 24 Meses

2MG/ML SOL INJ IV/IM CX 100 AMP PLAS TRANS INC
X 4ML

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RSN LI BE N7 1o [W 3 B0 RETER DR DF 308

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagio de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a RDC n° 31 de 24 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso II do art. 51 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:
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RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO -
UF

PRINCIPIO ATIVO N

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO N

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO R

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
1.00573-9

GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDI-
CAMENTOSA

NOVACORT 25991.003699/80 05/2020

1.0573.0012.001-9 24 Meses

CREM CT BG X 10°G

NOVACORT

10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAQ~ANVISA

1.0573.0012.003-5 24 Meses

POM CT BG X 10 G

Nao informado

10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO - ANVISA

Althaia S.A Industria Farmacéutica 1.03517<5

LAMOTRIGINA

ANTICONVULSIVANTES

Referéncia - LAMICTAL 25351.359597/2012-34 10/2018

COMERCIAL 1.3517.0008.001-4 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.002-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.003-0 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)

Nio informado

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.004-9 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.005-7 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.006-5 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)

Nio informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.007-3 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.008-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.009-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)

Nao informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA | N

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
1.03764-8

ACICLOVIR

ANTIVIROTICOS

VIROTIN 25351.019264/01-51 02/2018

COMERCIAL 1.3764.0063.001-4 36 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 25

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.002-2 36 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 70

Nio informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.003-0 36 Meses

200 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.004-9 36 Meses

400 MG COM CX BL AL PLAS INC X 25

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.005-7 36 Meses

400 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200

Nio informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.006-5 36 Meses

200 MG COM CX BL AL PLAS INC X 20

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.007-3 36 Meses

200 MG COM CX BL AL PLAS INC X 250

Nio informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.008-1 36 Meses

400 MG COM CX BL AL PLAS INC X 250

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.009-1 36 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.010-3 36 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

BAXTER HOSPITALAR LTDA 1.00683-9

CLORETO DE SODIO

OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE
TERAPEUTICA ESPECIF N i

CLORETO DE SODIO SOLUCAO FISIOLOGICA PARA
IRRIGACAO - BAXTER25351.162268/2011-40 10/2017

1.0683.0180.003-5 24 Meses

9 MG/ML SOL IRR CX 8 BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 2000 ML

Nao informado N

410220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-

TACAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

BAYER=S.A. 1.07056-8

ACETATO DE HIDROCORTISONA

GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.

BERLISON 25351.010070/2011-92 08/2019

COMERCIAL 1.7056.0081.004-7 36 Meses

10 MG/G POM DERM\CT BG AL X 15 G

Nao informado N

10210 MEDICAMENTO NOVO - REDUCAO DO PRAZO
DE VALIDADE COM MANUTENCAQ DOS CUIDADOS DE
CONSERVACAO

COMERCIAL 1.7056.0081.005-5 36 Meses

10 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G

Nao informado N

10210 MEDICAMENTO NOVO - REDUCAO DO PRAZO
DE VALIDADE COM MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE
CONSERVACAO N

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 1.00974-4

PROPILTIOURACILA

ANTITIREOIDEANOS

PROPILRACIL 25000.014747/99-15 05/2017

COMERCIAL 1.0974.0013.001-5 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nao informado N

10170 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DO PRO-
CESSO DE PRODUCAO N

10190 SIMILAR - INCLUSAO DE EQUIPAMENTO COM
DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.brautenticidade html,

pelo cédigo 10102015090800062

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.006-8 24 Meses

333,33 MG/ML + 43,33 MG/ML SOL OR CT FR PLAS
OPC GOT X 15 ML

Nao informado

1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.007-6 24 Meses

333,33 MG/ML + 43,33 MG/ML SOL OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20 ML

Nao informado

1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.008-4 24 Meses

333,33 MG/ML + 43,33 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
GOT X 10 ML

Nao informado

1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.009-2 24 Meses

333,33 MG/ML + 43,33 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
GOT X 15 ML

Nao informado

1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.010-6 24 Meses

333,33 MG/ML + 43;33 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
GOT X 20 ML

Nao informado

1444 MEDICAMENTO NOVO + CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO‘MEDICAMENTO

CARBONATO DE CALCIO 90%, + HIDROXIDO DE
ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO

ANTIACIDO

ESTOMAZIL PASTILHAS 25351.667684/2010<57 05/2016

COMERCIAL 1.7817.0094.001-0 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BLs AL
PLAS INC X 20 - ABACAXI

Nao informado

10236 ESPECIFICO EXCLUSAO DO LOCAL DE FA<
BRICAC: A0 DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.002-9 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - ABACAXI

Nio informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRlCACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.003-7 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - ABACAXI

Nao informado N

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BR}CACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

. CARBONATO DE CALCIO 90% + HIDROXIDO DE
ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO

ANTIACIDO

ESTOMAZIL PASTILHAS 25351.667684/2010-57 05/2016

COMERCIAL 1.7817.0094.004-5 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 20 - FRAMBOESA

Nio informado,

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRlCACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAGAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.005-3 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - FRAMBOESA

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.006-1 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - FRAMBOESA

Nao informado

10236 ESPECIFICO EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAGAO DO PRODUTO .,

CARBONATO DE CALCIO 90% + HIDROXIDO DE
ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO

ANTIACIDO

ESTOMAZIL PASTILHAS 25351.667684/2010-57 05/2016

COMERCIAL 1.7817.0094.007-1 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 20 - LIMAO

Nao informado

10236 ESPECIFICO EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.008-8 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - LIMAO

Nao informado

10236 ESPECIFICO EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.009-6 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - LIMAO

Nao informado

10236 ESPECIFICO EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICA(,AO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.010-1 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 20 - TANGERINA

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICA()AO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.011-8 24 Meses

230 MG +141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - TANGERINA

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICA(,AO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.012-6 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - TANGERINA

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU_ LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE.FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.013-4 24 Meses

230 MG +/141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 207= MENTA

Nao informado’

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACQ; OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094/014-2:24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG.COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - MENTA

Naéo informado

10236 ESPECIFICO EXCLUSAO*DO LOECAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA QU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.015-0 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT. BL Al
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - MENTA

Naéo informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAGAO DO PRODUTO K

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA. 1.00298-1

cloridrato de dextrocetamina

ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS

KETAMIN 25000.013550/97-25 12/2017

ASSISTENCIA A SAUDE 1.0298.0213.003-1 24 Meses

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

NP

1989 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL

1.0298.0213.005-8 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD TRANS X 2 ML
(EMB HOSP)

NP

1989 SIMILAR - ALTERAQAO DE NOME COMERCIAL

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 1.00043-8

NITAZOXANIDA

ANTIPARASITARIOS

Referéncia - ANNITA 25351.160094/2014-60 12/2019

1.0043.1104.001-0 24 Meses

20 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 45 ML

Nao informado

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAO - ANVISA

1.0043.1104.002-9 24 Meses

20 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML

Nao informado

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAO - ANVISA

FETRESNTN 4N FEASTL TG4 |01

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO 2H20 +
CLORETO DE POTASSIO

OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E
ALIM PARENTERAL

RINGER 25351.478410/2005-26 10/2017

1.0041.0115.006-5 24 Meses

(8,6+0,33+0,30)MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS
SIST FECH X 500ML

Nio informado

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-
TACAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

1.0041.0115.007-3 24 Meses

(8,6+0,33+0,30) MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 500 ML

Nio informado

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-
TACAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

GLICOSE + CLORETO DE SODIO

REIDRATANTES PARENTERAIS
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TACAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1.01343-0

PARACETAMOL

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Referéncia - TYLENOL 25351.002896/2003-63 06/2018

COMERCIAL 1.1343.0101.001-1 24 Meses

500 MG COM BL AL PLAS AMB X 200 (EMB HOSP)

Nao informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.002-8 24 Meses

500 MG COM BL AL PLAS AMB X 12

Nao informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.003-6 24 Meses

500 MG COM BL AL PLAS AMB X 500 (EMB HOSP)

Nao informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.004-4 24 Meses

750 MG COM BL AL PLAS AMB X 500 (EMB HOSP)

Nio informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.005-2 24 Meses

750.MG COM BL AL PLAS AMB X 200 (EMB HOSP)

Nao informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCTAL 1.343.0101.006-0 24 Meses

750 MG COM‘BLL AL PLAS AMB X 12

Nao informado

10200 GENERICO = ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

SULFATO DE MORFINA

ANALGESICOS NARCOTICOS

Referéncia - DIMORF 25351.048119/2008-70 11/2018

COMERCIAL 1.1343.0163.001-8 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 1 ML

Nao informado

1404 GENERICO - ALTERACAO DE LOCAL DE FA-
BRICAGCAO DO FARMACO

COMERCIAL 1.1343.0163.002-6 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)

Nao informado N

1404 GENERICO - ALTERACAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO

COMERCIAL 1.1343.0163.003-4 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML
(EMB HOSP)

Nao informado
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CLASSE : IIT 80804050118

80061 - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro de
Produto (Cisdo de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO

Kit Instrumental 25351.254260/2014-15

INSTRUMENTAL CONTOUR

FABRICANTE : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS

CLASSE : 1 80804050119

80061 - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro de
Produto (Cisdo de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO
IMPLANTE 25351.254459/2014-58

PARAFUSO DE INTERFERENCIA BIO-ABSORVIVEL
FABRICANTE : Smith & Nephew, inc.- Endoscopy Division - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC. - ESTADOS UNI-

DOS

7207674, 7207675, 7207676, 7207677, 7207678, 7207679, 7207680,
7207681,

7207682, 7207683, 7207686, 7209012, 7209013, 7209014, 7209015,
7209016,

7209017, 7209018, 7209019, 7209020, 7209021, 7209022 e
7209023

CLASSE : IV 80804050120

80061 - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro de
Produto (Cisao de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO

RESOLUCAO- RE N° 877, DE 20 DE MARCO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso das atribui¢des que Ihe confere o Decreto de
recondugdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Repiblica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, ¢ o inciso X do art.
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de
16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VII do art.
164 e no inciso I, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
oart. 12 ¢ o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro
ou Cadastro e por consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos
Produtos para Satide na conformidade da relagio anexa em aten-
dimento a determinagdo de analise da decisdo liminar do Mandado de
Seguranga 1001659-22.2015.1.01.3400 - 13* Vara Federal/DF.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

ACTS DO BRASIL LTDA 8.00899-3

Kit para Sistema de Separacao de Celulas25351.309333/2007-27
DISPOSITIVO SEPAX PARA SEPARACAO DE CELULAS E AU-
TO-TRANSFUSAO

FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUI(,A

DISTRIBUIDOR : BIOSAFE S.A. - SUICA

(CS-530.0; CS-530.1; CS-530.2; CS-530.3; CS-530.4; CS-540.0; CS-
540.2; CS-540.3; CS-540.4; CS-430.1; CS-470.0; CS-470.1; CS-
490.1; CS-530.4B; CS-540.4B; CS-570.1; CS-570.3; CS-570.4; CS=
570.4B; CS-570.4M; CS-570.4MB; CS-570.5; CS-570.5B; CS-600.1;
CS-900.1; CS-900.2.

CLASSE : TIT 80089930003

80084 - Cancelamento de Registro ou Cadastro defMATERIAL de
Uso Médico por Transferéncia de Titularidade

Aparelho para Separacao de Celulas 25351.044330/2013-44
SISTEMA SEPAX

FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUICA

DISTRIBUIDOR : BIOSAFE S.A. - SUlCA

CLASSE : 1I 80089930006

80083 - Cancelamento de Registro ou Cadastro de EQUIPAMENTO
por Transferéncia de Titularidade

BIOSAFE BRASIL DISTRIBUIDORA LTDA 8.11616-9

Aparelho para Separacao de Celulas 25351.767713/2014-45
SISTEMA SEPAX

FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUICA

DISTRIBUIDOR : BIOSAFE S.A. - SUICA

SEPAX

CLASSE : II 81161690001

80057 - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro de
Produto (Cisdo de Empresa) - EQUIPAMENTOS de MEDIO E PE-
QUENO PORTES

Kit para Sistema de Separacao de Celulas25351.767549/2014-46
DISPOSITIVO SEPAX PARA SEPARACAO DE CELULAS E AU-
TO-TRANSFUSAO

FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUICA

DISTRIBUIDOR : BIOSAFE S.A. - SUICA

CLASSE : 1IT 81161690002

80061 - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro de
Produto (Cisdo de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO
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ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO N

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAO

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7

SUCCINATO DE METOPROLOL

BETABLOQUEADORES SIMPLES

Referéncia - Selozok 25351.047071/2013-19 03/2020
COMERCIAL 1.5537.0040.001-8 24 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 5
Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.002-6 24 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.003-4 24 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.004-2 24 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS'X'30
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.005-0 24 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 5
Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.006-9 24 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE'MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.007-7"24 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
Nio informado

155 GENERICO*,REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL/ 1.5537.0040.008-5 24 Meses

50 MG COM REV/LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
Nio informado,

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.009-3 24 Meses

100:MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X §
N&o informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.010-7 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.011-5 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.5537.0040.012-3 24 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 1.00573-9
BENZOILMETRONIDAZOL + NISTATINA + CLORETO DE
BENZALCONIO

PRODUTOS GINECOLOGICOS TOPICOS

COLPISTATIN 25992.003753/71 06/2018

COMERCIAL 1.0573.0008.007-6 24 Meses

62,5 MG/G + 25.000 UI/G + 1,25 MG/G CREM VAG CT BG AL X
40 G + 10 APLIC

Nio informado - N
1978 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
FARMACO | N

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 1.04493-8
GINKGO BILOBA L.

FITOTERAPICO SIMPLES

LEMBRITIN 25351.025789/2003-11 11/2008

COMERCIAL 1.4493.0032.001-2 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.002-0 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.003-9 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.004-7 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.005-5 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.006-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.007-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS.INC X 40

Nio informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.008-1/24 Meses

120 MG COM REV CT,BL, AE PLAS INC X 30

Nao informado

10068 FITOTERAPICO »'CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.009-8 24 Meses

120 MG€OM REV CT BL AL PLAS INC X 40

Nao iformado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.010-1 24 Meses

40,MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.011-1 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.012-8 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.013-6 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1000

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.014-4 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1500

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.015-2 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.016-0 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.017-9 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.018-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1000

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.019-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1500

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.020-9 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.021-7 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200

Nao informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO
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4 MG PO LIOF SOL INJ IV CX FA VC AMB

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0298.0415.002-1 24 Meses

4 MG PO LIOF SOL INJ IV CX 4 FA VC AMB
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0298.0415.003-1 24 Meses

4 MG PO LIOF SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 1.00043-8
CLORIDRATO DE TIAMINA

MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K
BEUM 25351.047555/2009-62 07/2014
COMERCIAL 1.0043.1021.003-6 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Nio informado

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO
dicloridrato de pramipexol monoidratado - IFA
ANTIPARKINSONIANOS

Referéncia - SIFROL ER 25351.329147/2013-01 03/2020
1.0043.1117.001-1 24 Meses

0,375MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10
Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.002-1 24 Meses

0,375MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.003-8 24 Meses

0,375MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60
Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.004-6 24 Meses

0,750MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10
Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.005-4 24 Meses

0,750MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.006-2 24 Meses

0,750MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60
Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.007-0 24 Meses

1,50MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.008-9 24 Meses

1,50MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.009-7 24 Meses

1,50MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.010-0 24 Meses

3,0MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.011-9 24 Meses

3,0MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1117.012-7 24 Meses

3,0MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
DIMENIDRINATO + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA!
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

EMET 25351.660936/2008-09 10/2019

COMERCIAL 1.0043.1022.001-5 24 Meses

25 MG/ML + 5 MG/ML SOL OR CT FR{PLAS, OPC GOT X 20
ML

Nio informado

10190 SIMILAR - INCLUSAO DE, EQUIPAMENTO COM DIFE-
RENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

1993 SIMILAR - INCLUSAO NO_TAMANHO DO LOTE SUPE-
RIOR A 10 VEZES

FARMARIN INDUSTRIA E'GOMERCIO LTDA 1.01688-3
CLORETO DE SODIO + CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRA-
TADO + CLORETO DE CALCIO + ACIDO ACETICO
PRODUTOS PARA HEMODIALISE ,

CPHD - CONCENTRADO ACIDO PARA HEMODIALISE SEM
GLICOSE25351.423857/2007-20 09/2018

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.095-9 12 Meses
(138+2,5+103,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC X §
L

Nao informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.097-5 12 Meses

(138+2,0+2,5+105,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC

XSL

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
INTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.098-3 12 Meses
(138+2,0+3,5+106,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XS5SL

Nio informado ~

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.099-1 12 Meses
(138+2,5+2,5+106,0) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XS5SL

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.100-9 12 Meses
(138+2,5+3,5+107,0) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XS5L

Nao informado ~

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.101-7 12 Meses
(138+3,042,5+106,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XS5L

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.102-5 12 Meses
(138+3.0+3,5+107,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XS5L

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.103-3 12 Meses
(138+2,5+106,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC X 5
L

Nao informado ~

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.104-1 12 Meses
(138+3.5+107,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC X 5
L

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.105-1 12 Meses
(138+1,0+2,5+107,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XS5L

Nao informado ~

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.107-6.42 Meses
(138+3,5+104,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC X 5
L

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO{DE NOVO ACONDICIONA-

MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS L4688:0014.108-4 12 Meses

(138+1,0+2,5+104,5) MEQ/L,SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC

XS5L

Nao informado ~

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

MENTO

RESTRITO A'HOSPITAIS 1.1688.0014.109-2 12 Meses

(138+1,0+3;5+105,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC

XS L

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
TO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.110-6 12 Meses
(138+1,5+2,5+105,0) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XS5L

Nio informado ~

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.111-4 12 Meses
(138+1,5+3,5+106,0) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XSL

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.116-5 12 Meses
(138+1,0+3,0+105) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC X
5L

Nio informado ~

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.117-3 12 Meses
(138+1,5+3,0+105,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XSL

Nio informado ~

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.118-1 12 Meses
(138+2,0+3,0+106) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC X
5L

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.119-1 12 Meses
(138+2,5+3,0+106,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XSL

Nio informado

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.120-3 12 Meses
(138+3,0+3,0+107) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC X
5L

Nao informado -

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO
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FRUTOSE

REIDRATANTES PARENTERAIS

FRUTOSE 5% 25992.013736/73 08/2019

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0028.003-8 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 500
ML

Nio informado

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO INDUS-
TRIAL FARMACEUTICO LTDA 1.00247-3

AGNUS CASTUS + CONIUM MACULATUM + NUPHAR LU-
TEUM + ONOSMODIUM VIRGINIanum

MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS
FORTEVIRON 25992.004498/74 09/2019

COMERCIAL 1.0247.0024.001-0 24 Meses

COM CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado -

159 DINAMIZADO - RENOVACAO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO

INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS NATURA LTDA
1.05559-3

RHAMNUS PURSHIANA DC.

FITOTERAPICO SIMPLES

CASCARA SAGRADA FLORA MEDICINAL 25351.010792/2004-
11 02/2006

COMERCIAL 1.5559.0008.001-3 24 Meses

80 MG CAP GEL DURA FR PLAS TRANS X 90

CASCARA SAGRADA FLORA MEDICINAL

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO - ANVISA

Instituto Terapéutico Delta Ltda. 1.00440-9

EUCALIPTUS GLOBULUS Labill + ZINGIBER OFFICINALE
ROSCOE + Lantana camara Linné - extrato fluido + MIKANIA
GLOMERATA SPRENG. + ATROPA BELLADONNA + PILOCAR-
PUS JABORANDI HOLMES

FITOTERAPICO COMPOSTO

FITOTERAPICO SIMPLES

BRONCOL 25992.007509/73 03/2004

COMERCIAL 1.0440.0014.001-2 24 Meses

(0,03 + 0,05 + 0,025 + 0,02 + 0,02 + 0,02 + 0,001) ML/ML SOL OR
CT FR VD AMB X 120 ML

Nao informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO - ANVISA

FITOTERAPICO COMPOSTO

FITOTERAPICO SIMPLES

BRONCOL 25992.007509/73 03/2004

COMERCIAL 1.0440.0014.001-6 24 Meses

SOL ORAL CT FR VD AMB X 120 ML

Nao informado

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo cédigo 10102015032300055

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validagéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.

10603

@ABELIAO DE NOTAS E DE PROTESTO DE LETRAS E TiTULOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em segunda-feira, 14 de margo de 2022 16:57:14 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1°

=
o
o

eletrdnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n° 100/2020 CNJ - artigo 22.



08/03/22, 13:45 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 10604

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001-  Autorizagéo 1.00.041-0
Empresa BRASIL LTDA 04
Detentora do
Registro
Processo 25991.005960/79 Categoria Especifico Data do 18/08/1980
Regulatéria registro
Nome SOLUCAO Registro 100410011 Vencimento 12/2029
Comercial GLICOFISIOLOGICA do registro
Principio CLORETO DE SODIO, GLICOSE Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe REIDRATANTES PARENTERAIS ATC REIDRATANTES
Terapéutica PARENTERAIS
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagiao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 50 MG/ML + 9 MG/ML SOL 1004100110137  SOLUGCAO INJETAVEL 08/10/1987 24
INJ CX 30 FR PLAS TRANS X meses
250 ML

[ CANCELADA ou cADUCA |

2 50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ 1004100110102 SOLUCAO INJETAVEL 03/03/1983 24
CX 20 FR PLAS TRANS X 500 meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA |

3 50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ 1004100110030 SOLUCAO INJETAVEL 02/03/1983 24
CX 10 FR PLAS TRANS X 1000 meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA |

4 50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ 1004100110213 SOLUCAO INJETAVEL 21/03/1995 24
CX FR PLAS TRANS X 2000 meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA |

5 50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ 1004100110181  SOLUCAO INJETAVEL 26/02/1992 24
CX FR PLAS TRANS X 100 ML meses
( CANCELADA OU CADUCA |

JRABELIAO DE NOTAS E DE PROTESTO DE LETRAS E TITULOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco
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6

10

11

12

13

14

15

16

17

25 MG/ML + 4,5 MG/ML SOL
INJ CX FR PLAS TRANS X 100
ML [ CANCELADA OU CADUCA]

25 MG/ML + 4,5 MG/ML SOL
INJ CX 30 FR PLAS TRANS X
250 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

25 MG/ML + 4,5 MG/ML SOL
INJ CX 20 FR PLAS TRANS X
500 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

25 MG/ML + 4,5 MG/ML SOL
INJ CX 10 FR PLAS TRANS X
1000 ML

[ CANCELADA OU CADUCA |

80 MG/ML + 1,8 MG/ML SOL
INJ CX FR PLAS TRANS X 100
ML [ CANCELADA OU CADUCA ]

80 MG/ML + 1,8 MG/ML SOL
INJ CX 30 FR PLAS TRANS X
250 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

80 MG/ML + 1,8 MG/ML SOL
INJ CX 20 FR PLAS TRANS X
500 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

80 MG/ML + 1,8 MG/ML SOL
INJ CX 10 FR PLAS TRANS X
1000 ML

( cANCELADA OU cADUCA |

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL
INJ IV CX 30 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 250

ML ()

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL
INJ IV CX 20 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 500

ML (Ava)

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL
INJ IV CX 10 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 1000

ML (Amva)

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL
INJ IV CX FR PLAS TRANS
SIST FECH X 250 ML

https://con$aRS8 B SR FRaaHE RIS BaR0
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1004100110191

1004100110051

1004100110060

1004100110161

1004100110203

1004100110124

1004100110145

1004100110153

1004100110140

1004100110159

1004100110167

1004100110175

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

26/02/1992

18/08/1980

18/08/1980

08/10/1987

26/02/1992

18/08/1980

08/10/1987

08/10/1987

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

2300aiE5140/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L.

Fsgitas.
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18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL
INJ IV CX FR PLAS TRANS
SIST FECH X 500 ML

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL
INJ IV CX FR PLAS TRANS
SIST FECH X 1000 ML

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ
IV CX BOLS PLAS TRANS
SIST FECH X 250 ML

[ CANCELADA ou cADUCA |

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ
IV CX 30 BOLS PLAS TRANS
SIST FECH X 250 ML

[ CANCELADA Ou cADUCA |

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ
IV CX BOLS PLAS TRANS
SIST FECH X 500 ML

[ CANCELADA OU cADUCA |

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ
IV CX 20 BOLS PLAS TRANS
SIST FECH X 500 ML

[ CANCELADA OU cADUCA |

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ
IV CX BOLS PLAS TRANS
SIST FECH X 1000 ML

( cANCELADA OU cADUCA |

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ
IV CX 10 BOLS PLAS TRANS
SIST FECH X 1000 ML

[ CANCELADA ou cADUCA |

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL
INJ IV CX 48 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 250

L [sa)

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL
INJ IV CX 30 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 500

L [arva)

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL
INJ IV CX 16 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 1000

ML (amva)
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1004100110183

1004100110191

1004100110205

1004100110213

1004100110221

1004100110231

1004100110248

1004100110256

1004100110264

1004100110272

1004100110280

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

18/08/1980

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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ALGINAC RETARD

1.0089.0390.012-3 18 Meses

1 MG + 100 MG + 100 MG + 100 MG COM REV LIB RETARD
CT BL AL AL X 10 A
CIANOCOBALAMINA  + DICLOFENACO  SODICO  +
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + NITRATO DE TIAMINA
ALGINAC RETARD

RESOLUCAO - RE N° 3.031, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biologicos no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao dlsposto no art. 54,
I, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de
medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados,
fitoterapicos, biologicos e radiofarmacos, sob o n° de expedientes
constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do Art. 51 da Lei
n°. 9.784 de 1999.

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

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

RAZ/\O SOCIAL ASSUNTO DA PETICAO

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DA DESISTENCIA A
PEDIDO EXPEDIENTE DA IZFT]C/\O DESISTIDA

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 10490 - SIMILAR -
Registro de Produto

2535120260]201342 2104186/17-5 0288079/13-2

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 11212 -
GENERICO/SIMILAR - Aditamento para a CBREM de bula,
rotulagem e nome comercial

25351341096201569 2143652/17-5 0792879/17-3

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 11212 -
GENERICO/SIMILAR - Aditamento para a CBREM de bula,
rotulagem e nome comercial

25351340788201559 2143655/17-0 1188744/17-3

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA 10490 - SIMILAR - Registro
de Produto

25351145122201560 2154223/17-6 0209828/15-8

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA 10490 - SIMILAR - Registro
de Produto

25351328292201588 2154155/17-8 0470755/15-9

FUROF/\RM/\ LABORATORIOS S.A 10490 - SIMILAR - Registro
de Produto - CLONE

25351530420201351 2093854/17-3 0757788/13-5

LABORATORIOS BALDACCI LTDA 10457 - SIMILAR - Inclusdo
Inicial de Texto de Bula - RDC 60/12

250000048959714 2093336/17-3 1968931/17-4

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA 10451 - MEDICAMENTO NOVO -
Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12
25000.007907/90-23 2104206/17-3 2007444/17-1

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA 10451 - MEDICAMENTO NOVO -
Notificagdo de Alteragao de Texto de Bula - RDC 60/12
25000.007907/90-23 2104206/17-3 2007442/17-5

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA 10451 - MEDICAMENTO NOVO -
Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12
25000.007907/90-23 2104206/17-3 2007441/17-7

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA 10451 - MEDICAMENTO NOVO -
Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12
25000.007907/90-23 2104206/17-3 2007440/17-9

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA 10451 - MEDICAMENTO NOVO -
Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12
25000.007907/90-23 2104206/17-3 2007439/17-5

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA 10451 - MEDICAMENTO NOVO -
Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12
25000.007907/90-23 2104206/17-3 2007438/17-7

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA 10451 - MEDICAMENTO NOVO -
Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula - RDC 60/12
25000.007907/90-23 2104206/17-3 2007437/17-9

LABORATORIOS BALDACCI LTDA 10458 -

MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo Inicial de Texto de Bula - RDC
60/12

25351357530200591 2104023/17-1 1969340/17-1

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10483 -
GENERICO - Registro de Medicamento - CLONE
25351128126201218 2104614/17-0 0184302/12-8

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10112 -
GENERICO - Aditamento para adequagdo a IN 06/08 - Registro
25351128126201218 2104614/17-0 0319095/12-1

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10548 -
GENERICO - Aditamento: adequagio a medicamento clone
25351128126201218 2104614/17-0 0694314/14-4

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10488 -
GENERICO - Registro de Medicamento - CLONE
25351128157201296 2104587/17-9 0184364/12-8

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10112 -
GENERICO - Aditamento para adequagdo a IN 06/08 - Registro

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012017112000017

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.

25351128157201296 2104587/17-9 0319124/12-9

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10548 -
GENERICO - Aditamento: adequagio a medicamento clone
25351128157201296 2104587/17-9 0705411/14-4

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10483 -
GENERICO - Registro de Medicamento - CLONE.
25351710101201172 2104344/17-2 0997578/11-1

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10112 -
GENERICO - Aditamento para adequagdo a IN 06/08 - Registro.
25351710101201172 2104344/17-2 1004964/11-9

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10548 -
GENERICO - Aditamento: adequagdo a medicamento clone.
25351710101201172 2104344/17-2 0699105/14-0

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10490 - SIMILAR
- Registro de Produto - CLONE

25351710163201131 2104321/17-3 997650/11-7

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10110 - SIMILAR
- Aditamento para adequagdo a IN 06./08 - Registro
25351710163201131 2104321/17-3 1004872/11-3

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10550 - SIMILAR
- Aditamento: adequagdo a medicamento clone

25351710163201131 2104321/17-3 0699212/14-9

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 104838 -
GENERICO - Registro de Medicamento - CLONE
25351710172201124 2104982/17-3 997663/11-9

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10112 -
GENERICO - Aditamento para adequagdo a IN 06/08 - Registro
25351710172201124 2104982/17-3 1004726/11-3

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10548 -
GENERICO - Aditamento: adequagio a medicamento clone
25351710172201124 2104982/17-3 0705201/14-4

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10490 - SIMILAR
- Registro de Produto - CLONE

25351710182201146 2105044/17-9 997678/11-7

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10110 - SIMILAR
- Aditamento para adequagdo a IN 06./08 - Registro
25351710182201146 2105044/17-9 1004923/11-1

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10550 - SIMILAR

clon
2535]7]0]8220]]46 2105044/]7 9 0705273/14 1
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 155 - GENERICO
- Registro de Medicamento
25351710309201111 2104731/17-6 997898/11-4
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10112 -
GENERICO - Aditamento para adequagdo a IN 06/08 - Registro
25351710309201111 2104731/17-6 0055665/11-3
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A 10490 - SIMILAR - Registro
de Produto - CLONE
25351103346201411 2123241/17-5 0140253/14-6 )
Aché  Laboratorios Farmaceuticos S.A 10488 - GENERICO -
Registro de Medicamento - CLONE
253511625]820]479 2123024/17-2 0220123/14-2 )
Aché  Laboratorios Farmaceuucos S.A 10488 - GENERICO -
Registro de Medicamento - CLON
25351493760201311 2120948/17-1 0703912/13 3
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 10488 - GENERICO -
Registro de Medicamento - CLONE
25351454083201314 2120984/17-7 0644295/13-1
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A 10490 - SIMILAR - Registro
de Produto - CLONE
25351103222201450 0140068/14-1 2124509/17-6 )
Aché  Laboratorios Farmaceuticos S.A 10488 - GENERICO
Registro de Medicamento - CLONE
25351139558201477 2125506/17-7 0189418/14-8 )
Ach¢  Laboratérios Farmacéuticos S.A 10488 - GENERICO -
Registro de Medicamento - CLONE
25351176877201473 2124592/17-4 0240437/14-1
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A 10550 - SIMILAR
Aditamento: adequagdo a medicamento clone
25351639813201333 2125420/17-6 0686482/14-1 ,
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 10548 - GENERICO
Aditamento: adequagdo a medicamento clone
25351641102201312 2125306/17-4 0686351/14-5
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 10550 - SIMILAR - Adi
clone
25351399458201241 2137271/17-3 0716391/14-6
GERMED FARMACEUTICA LTDA 10490 - SIMILAR - Registro
de Produto - CLONE
25351348278201762 2154726/17-2 1257049/17-4
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 10295 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de alteragdo de rotulagem
2500100012287 0264772/17-9 2333635/16-8
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 10734 - SIMILAR
- Alteragdo de solicitante de registro em razdo de operagdes
societarias ou comerciais de empresas
25351475993201398 2016563/17-3 0959515/17-5
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 10490 - SIMILAR
- Registro de Produto - CLONE
25351475993201398 2016565/17-0 0677267/13-6
ATIVUS  FARMACEUTICA LTDA 10688 - PRODUTO
TRADICIONAL FITOTERAPICO - Registro de Medicamento
25351467312201504 1595613/17-0 0677925/15 5
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 10688 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO -
Registro de Medicamento
25351002455201590 1658222/17-5 0005154/15-3
LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA 10149 -
ESPECIFICO - Inclusdo de local de fabricagio do medicamento de
liberagdo convencional

2500000424689 2117750/17-3 2473588/16-7

LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA 10149 -
ESPECIFICO - Inclusio de local de fabricagio do medicamento de
liberagdo convencional

2500000424789 2117692/17-2 2473579/16-0

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1697 -
MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Registro de Medicamento
25351086346201680 1884631/17-9 1808836/16-8

RESOLUCAO - RE N° 3.032, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalldagao autom!mca do reglstro de

especificos, fi sob o n° de
processo constante do anexo desta Resolugao, nos termos do § 6°
do art. 12 da Lei n® 6.360, de 1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange o pedido que ainda ndo foi

objeto de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

aragrafo inico. Ndo constam do anexo desta Resolugdo
os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos
da Lei n° 6.360, de 1976.

Art. 3° A revalidagdo automética ndo impedird a con-
tinuagdo da anélise da peti¢do de renovagdo de registro requerida,
podendo a Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido de
renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratific-| lo deferindo o pedldo de renovagio.

Art. 4° O pode ser 1
assim como suas apresentagoes vahdas, no link: http://www7.an-
visa.gov. onsulta_P; ta di asp

Art. 5° Sera considerada a data de revalidagio do reglstro
contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade
anterior, de modo que ndo ha interrup¢do na regularidade do
registro.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagao.

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
LABORATORIO CATARINENSE LTDA.

FIGATIL 10/2022

2599200724553 0475098179

LABORATORIO MELPOEJO

XAROPE GUACO MELPOEJO 10/2022
25351739844201012 0495526178

LABORATRIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAJU LTDA.
VALERIANA TIARAJU 10/2022
25351201936201133_ 0765976178

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

CALCUEX 10/2022

25351068825201458 2452550164

LABORATORIO SANOBIOL LTDA.

SOLUGAO DE GLICOSE 10/2022

2599200155374 0427073177

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.
SMOFKABIVEN LIVRE DE ELETROLITOS 10/2022
25351321579201054 0474018173

BAXTER HOSPITALAR LTDA.

BAXTER GLICOSE 10/2022

2500100874286 0475496175

BAXTER HOSPITALAR LTDA.

SOLUGAO GLICOFISIOLOGICA 10/2022
2500100874386 0475527173

BAXTER HOSPITALAR LTDA.

CLORETO DE SODIO - BAXTER 10/2022
2500100874486 0475582174

BAXTER HOSPITALAR LTDA. )
CLORETO DE SODIO SOLUCAO FISIOLOGICA PARA
IRRIGACAO - BAXTER 10/2022
25351162268201140 0475849175

BAXTER HOSPITALAR LTDA.

BAXTER SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO 10/2022
2500100874586 0475863171 .

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CLORETO DE POTASSIO HALEX ISTAR 10/2022
25351174149200245 0499143171

TAKEDA PHARMA LTDA.

FERINJECT 10/2022

25351770404201123 0517502170

MERCK S/A

CITONEURIN 10/2022

2599201740857 0531069175

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.

RINGER 10/2022

25351478410200526 0656174178.
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ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO -
UF

PRINCIPIO ATIVO N

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO N

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRIQAO

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7

MONTELUCASTE de SODIO

ANTIASMATICOS

Referéncia - SINGULAIR 25351.615535/2011-96 09/2020

1.5537.0044.001-1 24 Meses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X 3

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.002-8 24 Meses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X 7

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.003-6 24 Meses

4 MG COM MAST-€T BL AL AL X 14

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.004-4 24 Meses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X 28

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DEMEDICAMENTO

1.5537.0044.005-2 24 Meses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X' 100,

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.006-0 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 3

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.007-9 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 7

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.008-7 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 14

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.009-5 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 28

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.010-9 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 100

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

BELFAR LTDA 1.00571-1

MONONITRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLO-
RIDRATO DE PIRIDOXINA + PANTOTENATO DE CALCIO +
NICOTINAMIDA

POLIVITAMINICOS COM MINERAIS

BELCOMPLEX B 25351.047533/2013-42 09/2020

1.0571.0151.001-1 18 Meses

COM REV CT BL AL PLAS INC X 50

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.002-1 18 Meses

COM REV CT FR PLAS AMB X 50

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.003-8 18 Meses

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

Nao informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.004-6 18 Meses

COM REV CT FR PLAS AMB X 500 (EMB HOSP)

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.005-4 18 Meses

COM REV CT BL AL PLAS INC X 1000 (EMB HOSP)

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0571.0151.006-2 18 Meses

COM REV CT FR PLAS AMB X 1000 (EMB HOSP)

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA
1.05170-8

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DIIDRATADO

Niao Consta

Referéncia - ZOFRAN 25351.589133/2009-17 09/2020

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.001-3 24 Meses

2MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP PLAS TRANS INC
X 2 ML

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.002-1 24 Meses

Diiadria CMicE | da Lonifa - Suplemonta

2MG/ML SOL INJ IV/IM CX 100 AMP PLAS TRANS INC
X 2ML

Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.003-1 24 Meses

2MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP PLAS TRANS INC
X 4ML

Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.004-8 24 Meses

2MG/ML SOL INJ IV/IM CX 100 AMP PLAS TRANS INC
X 4ML

Nao informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESOLUCAO - RE N¥ 2.496, DE 3 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagio de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a RDC n° 31 de 24 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso II do art. 51 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagao anexa;

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO -
UF

PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRI(;AO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO .

ACHE LABORATORIOS = FARMACEUTICOS  S.A.
1.00573-9

GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDI-
CAMENTOSA'

NOVACORT 25991.003699/80 05/2020

1.0573.0012.001-9 24 Meses

CREM CT BG X 10°G

NOVACORT

10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAQ/ANVISA

1.0573.0012.003-5 24 Meses

POM CT BG X 10 G

Nio informado

10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELCAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO - ANVISA

Althaia S.A Industria Farmacéutica 1.03517<5

LAMOTRIGINA

ANTICONVULSIVANTES

Referéncia - LAMICTAL 25351.359597/2012-34 10/2018

COMERCIAL 1.3517.0008.001-4 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.002-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.003-0 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)

Nao informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.004-9 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nao informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.005-7 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

Nao informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.006-5 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)

Nao informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.007-3 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nao informado

N° 171, terga-feira, 8 de setembro de 2015

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.008-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

Nao informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.009-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)

Nio informado N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA 3 N

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
1.03764-8

ACICLOVIR

ANTIVIROTICOS

VIROTIN 25351.019264/01-51 02/2018

COMERCIAL 1.3764.0063.001-4 36 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 25

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.002-2 36 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 70

Nio informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.003-0 36 Meses

200 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.004-9 36 Meses

400 MG COM CX BL AL PLAS INC X 25

Nio informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.005-7 36 Meses

400 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.006-5 36 Meses

200 MG COM CX BL AL PLAS INC X 20

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.007-3 36 Meses

200 MG COM CX BL AL PLAS INC X 250

Nio informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.008-1 36 Meses

400 MG COM CX BL AL PLAS INC X 250

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.009-1 36 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.010-3 36 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

Nao informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO

BAXTER HOSPITALAR LTDA 1.00683-9

CLORETO DE SODIO

OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE
TERAPEUTICA ESPECIF . )

CLORETO DE SODIO SOLUCAO FISIOLOGICA PARA
IRRIGACAO - BAXTER25351.162268/2011-40 10/2017

1.0683.0180.003-5 24 Meses

9 MG/ML SOL IRR CX 8 BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 2000 ML

Nio informado N

410220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-

TACAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

BAYER=S.A. 1.07056-8

ACETATO DE HIDROCORTISONA

GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.

BERLISON 25351.010070/2011-92 08/2019

COMERCIAL 1.7056.0081.004-7 36 Meses

10 MG/G POM DERM-\CT BG AL X 15 G

Nio informado N

10210 MEDICAMENTO NOVO - REDUCAO DO PRAZO
DE VALIDADE COM MANUTENCAQ DOS CUIDADOS DE
CONSERVACAO

COMERCIAL 1.7056.0081.005-5 36 Meses

10 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G

Nio informado N

10210 MEDICAMENTO NOVO - REDUCAO DO PRAZO
DE VALIDADE COM MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE
CONSERVACAO N

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 1.00974-4

PROPILTIOURACILA

ANTITIREOIDEANOS

PROPILRACIL 25000.014747/99-15 05/2017

COMERCIAL 1.0974.0013.001-5 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado N

10170 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DO PRO-
CESSO DE PRODUCAO N

10190 SIMILAR - INCLUSAO DE EQUIPAMENTO COM
DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, D )

pelo codigo 10102015090800062
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1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.006-8 24 Meses

333,33 MG/ML + 43,33 MG/ML SOL OR CT FR PLAS
OPC GOT X 15 ML

Nio informado

1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.007-6 24 Meses

333,33 MG/ML + 43,33 MG/ML SOL OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20 ML

Nio informado

1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.008-4 24 Meses

333,33 MG/ML + 43,33 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
GOT X 10 ML

Nio informado

1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.009-2 24 Meses

333,33 MG/ML + 43,33 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
GOT X 15 ML

Nio informado

1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTAGAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7817.0097.010-6 24 Meses

333,33 MG/ML + 43;33 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB
GOT X 20 ML

Nao informado

1444 MEDICAMENTO NOVO + CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTACAO DO ‘MEDICAMENTO

CARBONATO DE CALCIO 90%, * HIDROXIDO DE
ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO

ANTIACIDO

ESTOMAZIL PASTILHAS 25351.667684/2010-57 05/2016

COMERCIAL 1.7817.0094.001-0 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BLL AL
PLAS INC X 20 - ABACAXI

Nio informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA<
BR]C/\C/\O DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAGCAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.002-9 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - ABACAXI

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BR]C/\C/\O DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.003-7 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - ABACAXI

Nao informado N

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAGCAO DO PRODUTO

CARBONATO DE CALCIO 90% + HIDROXIDO DE
ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO

ANTIACIDO

ESTOMAZIL PASTILHAS 25351.667684/2010-57 05/2016

COMERCIAL 1.7817.0094.004-5 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 20 - FRAMBOESA

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.005-3 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - FRAMBOESA

Nao informado

10236 ESPECIFICO EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.006-1 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - FRAMBOESA

Nio informado N

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO .

CARBONATO DE CALCIO 90% + HIDROXIDO DE
ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO

ANTIACIDO

ESTOMAZIL PASTILHAS 25351.667684/2010-57 05/2016

COMERCIAL 1.7817.0094.007-1 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 20 - LIMAO

Nao informado

Didra DAce | da Lnia - Suplemonta

10236 ESRECiFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.008-8 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - LIMAO

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.009-6 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - LIMAO

Nio informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICAGAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.010-1 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 20 - TANGERINA

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICAGAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAGCAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.011-8 24 Meses

230 MG +141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - TANGERINA

Nao informado

10236 FSPFCIFI(,O EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAGCAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.012-6 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - TANGERINA

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BR]CACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAGCAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.013-4 24 Meses

230 MG +/141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 207 MENTA

Nao informade

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACOQ; OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.00940014-2:24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG.COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - MENTA

Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO*PO ALOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA QU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.015-0 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT.BL AL
PLAS INC X 250 (EMB MULT) - MENTA

Nio informado N

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA. 1.00298-1

cloridrato de dextrocetamina

ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS

KETAMIN 25000.013550/97-25 12/2017

ASSISTENCIA A SAUDE 1.0298.0213.003-1 24 Meses

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

NP

1989 SIMILAR - ALTERACAO DE NOME COMERCIAL

1.0298.0213.005-8 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD TRANS X 2 ML
(EMB HOSP)

NP

1989 SIMILAR - ALTERAQAO DE NOME COMERCIAL

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 1.00043-8

NITAZOXANIDA

ANTIPARASITARIOS

Referéncia - ANNITA 25351.160094/2014-60 12/2019

1.0043.1104.001-0 24 Meses

20 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 45 ML

Nio informado

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAO - ANVISA

1.0043.1104.002-9 24 Meses

20 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML

Nao informado

N° 171, terga-feira, 8 de setembro de 2015

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAO - ANVISA

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 1.00041-0

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO 2H20 +
CLORETO DE POTASSIO

OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E
ALIM PARENTERAL

RINGER 25351.478410/2005-26 10/2017

1.0041.0115.006-5 24 Meses

(8,6+0,33+0,30)MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS
SIST FECH X 500ML

Néo informado

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-
TAGCAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

1.0041.0115.007-3 24 Meses

8,6+0,33+0,30 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 500 ML

Néo informado

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-
TACAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

GLICOSE + CLORETO DE SODIO

REIDRATANTES PARENTERAIS

SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA
12/2019

1.0041.0011.026-4 24 Meses

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ IV CX 48 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 250 ML

Nio informado

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-
TAGCAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

1.0041.0011.027-2 24 Meses

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 500 ML

Nao informado

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-
TAGCAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

1.0041.0011.028-0 24 Meses

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ IV CX 16 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 1000 ML

Nao informado

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-
TAGAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1.01343-0

PARACETAMOL

ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Referéncia - TYLENOL 25351.002896/2003-63 06/2018

COMERCIAL 1.1343.0101.001-1 24 Meses

500 MG COM BL AL PLAS AMB X 200 (EMB HOSP)

Nao informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.002-8 24 Meses

500 MG COM BL AL PLAS AMB X 12

Nao informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.003-6 24 Meses

500 MG COM BL AL PLAS AMB X 500 (EMB HOSP)

Nao informado N

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.004-4 24 Meses

750 MG COM BL AL PLAS AMB X 500 (EMB HOSP)

Nio informado N

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.005-2 24 Meses

750.MG COM BL AL PLAS AMB X 200 (EMB HOSP)

Nao informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAE 14343.0101.006-0 24 Meses

750 MG COM/BLS'AL PLAS AMB X 12

Nao informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

SULFATO DE MORFINA

ANALGESICOS NARCOTICOS

Referéncia - DIMORF 25351.048119/2008-70 11/2018

COMERCIAL 1.1343.0163.001-8 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 1 ML

Nio informado

1404 GENERICO - ALTERACAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO

COMERCIAL 1.1343.0163.002-6 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)

Nio informado

1404 GENERICO - ALTERACAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO

COMERCIAL 1.1343.0163.003-4 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML
(EMB HOSP)

Nao informado

25991.005960/79
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N° 209, segunda-feira, 31 de outubro de 2011

3924 Registro de Produto de Risco 2 - Sanitizante para Uso Geral
NAT GEL 70 USELIMP

25351.314097/2011-67 3.1781.0042.003-5

INSTITUCIONAL 11/2016

BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PLASTICO 24 Me-
ses

3222046 SANITIZANTE PARA USO GERAL

3924 Registro de Produto de Risco 2 - Sanitizante para Uso Geral
NAT GEL 70 USELIMP

25351.314097/2011-67 3.1781.0042.004-3

INSTITUCIONAL 11/2016 |

SACO PLASTICO TRANSLUCIDO + ACONDICIONAMENTO
NAO PREVISTO NA TABELA 24 Meses

3222046 SANITIZANTE PARA USO GERAL

3924 Registro de Produto de Risco 2 - Sanitizante para Uso Geral

RESOLUCAO - RE N® 4.842, DE 28 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria reconduzida pelo Decreto de 25 de margo de 2009,
do Presidente da Republica, publicado no DOU de 26 de margo de
2009 tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269, de 1° de
junho de 2011, no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIII do art. 16, e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
resolve:

Art. 1° Deferir retificacdo de publicagdo, conforme relagio
anexa.

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAO

ASSUNTO RECONSIDERADO / RETIFICADO

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LTDA 1.01819-6

CICLOBENZAPRINA

RELAXANTES MUSCULARES

Referéncia - MIOSAN 25351.047670/2009-75 08/2016
COMERCIAL 1.1819.0104.001-9 24 Meses

5 MG COM REV OR CT BL AL PLAS INC X 30

RENUTRIM N N

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - ANVISA
150 - SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1819.0104.002-7 24 Meses

5 MG COM REV OR CX BL AL PLAS INC X 200 (EMB
HOSP)

RENUTRIM . .

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - ANVISA
150 - SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1819.0104.003-5 24 Meses

5 MG COM REV OR CX BL AL PLAS INC X 500 (EMB
HOSP)

RENUTRIM N .

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - ANVISA
150 - SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1819.0104.004-3 24 Meses

10 MG COMP REV OR CT BL AL PLAS INC X 30

RENUTRIM N N

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - ANVISA
150 - SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1819.0104.003-1 24 Meses

10 MG COMP REV OR CX BL AL PLAS INC X 200 (EMB
HOSP)

RENUTRIM N .

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - ANVISA
150 - SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1819.0104.006-1 24 Meses

10 MG COMP REV OR CX BL AL PLAS INC X 500 (EMB
HOSP)

RENUTRIM N .

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - ANVISA
150 - SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

RESOLUCAO - RE N¢ 4.843, DE 28 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria reconduzida pelo Decreto de 25 de margo de 2009,
do Presidente da Republica, publicado no DOU de 26 de margo de
2009 tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269, de 1° de
junho de 2011, no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIII do art. 16, e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
resolve:

Diario Oivcial da Unido - suplemenie

Art. 1° Deferir registro de medicamento, inclusdo de nova
apresentagdo comercial, inclusdo de nova concentragao, renovagido de
registro de medicamento e retificagio de publicagdo, conforme re-
lagao anexa.

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO N

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAO N

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA 1.02009-4
VALERIANA OFFICINALIS

ANSIOLITICOS SIMPLES

FITOTERAPICO SIMPLES

CALMITANE 25351.537321/2010-82 11/2016
COMERCIAL 1.2009.0027.001-0 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nao informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.002-9 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40

Nao informado |

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.003-7 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 45

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.004-5 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

Nao informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2009.0027.005-3 24 Meses

40 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 16

Nao informado |

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2009.0027.006-1 24 Meses

40 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 8

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.007-1 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nao informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.008-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nao informado |

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.009-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.010-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 45

Nao informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.011-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.012-6 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.013-4 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 45

Nao informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.014-2 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2009.0027.015-0 24 Meses

250 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 8

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2009.0027.016-9 24 Meses

50 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 8

Nao informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2009.0027.017-7 24 Meses

50 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 16

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.018-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.019-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 45

Nao informado

ISSN 1677-7042 49 .

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.020-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

Nao informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.021-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2009.0027.022-3 24 Meses

80 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 8

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2009.0027.023-1 24 Meses

80 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 16

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.024-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.025-8 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.026-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 45

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.2009.0027.027-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2009.0027.028-2 24 Meses

100 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 8

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2009.0027.029-0 24 Meses

100 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 16
Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATICO ALMEIDA
PRADO LTDA 1.00266-9

ARSENICUM ALBUM + NATRUM MURIATICUM + SABADIL-
LA

MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS
DEFLUXOMED 25351.513813/2010-82 11/2016
COMERCIAL 1.0266.0170.001-4 24 Meses
(0,0134+0,0133+0,0133) ML/G GLOB CT TB PLAS X 20 G
Nao informado

1619 DINAMIZADO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0266.0170.002-2 24 Meses

250 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

1619 DINAMIZADO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 1.00041-0

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO 2H20 + CLO-
RETO DE POTASSIO

OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM PA-
RENTERAL

RINGER 25351.478410/2005-26 10/2012

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0115.005-7 24 Meses
(0,860+0,033+0,030)G/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST
FECH X 500 ML

Nio informado
1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL

GEOLAB TN'DUSTRIA FARMACEUTICA S/A 1.05423-2
CARBONATO DE CALCIO + COLECALCIFEROL
VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS

MIRACALCIO VIT D 25351.844798/2008-09 01/2015
COMERCIAL 1.5423.0154.007-4 24 Meses

600MG + 400UI COM REV CT FR PLAS OPC X 30

Nio informado N N
1674 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO
COMERCIAL 1.5423.0154.008-2 24 Meses

600MG + 400Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 60

Néo informado N N
1674 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO
COMERCIAL 1.5423.0154.009-0 24 Meses

600MG + 400UI COM REV CT FR PLAS OPC X 75

Nio informado N N
1674 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO
COMERCIAL 1.5423.0154.010-4 24 Meses

600MG + 400UI COM REV CT FR PLAS OPC X 90

Nao informado N N
1674 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO
COMERCIAL 1.5423.0154.011-2 24 Meses

600MG + 400Ul COM REV CX 50 FR PLAS OPC X 30 (EMB
HOSP)

Nao informado N N
1674 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO
COMERCIAL 1.5423.0154.012-0 24 Meses

600MG + 400Ul COM REV CX 50 FR PLAS OPC X 75 (EMB
HOSP)

Nio informado
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pelo cédigo 10102011103100049
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t
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validacéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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COMERCIAL 1.1717.0021.003-3 24 MESES
(178 + 185 + 230) MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X
500

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

01 - EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE
HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +
CARBONATO DE CALCIO

ANTIACIDO

GASTROFTAL 25000.000851/99-51 02/2010

COMERCIAL 1.1717.0021.004-1 36 MESES

(178 + 185 + 230) MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 20
104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

01 - EM DESACORDO COM A LEGISLAGAO VIGENTE
HIDROXIDO DE ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO +
CARBONATO DE CALCIO

ANTIACIDO

GASTROFTAL 25000.000851/99-51 02/2010

COMERCIAL 1.1717.0021.005-1 24 MESES

(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO EFEV CT ENV AL PLAS X 200
(SABOR ABACAXI)

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

01 - EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE
COMERCIAL 1.1717.0021.006-8 24 MESES

(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO EFEV CT ENV AL PLAS X 200
(SABOR LARANJA)

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

01 - EM DESACORDO COM A-LEGISLACAO VIGENTE
COMERCIAL 1.1717.0021.0074 24 MESES

(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO_EFEV/CT ENV AL PLAS X 200
(SABOR LIMAO)

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE >

01 - EM DESACORDO COM A LEGISLACAQ)VIGENTE
COMERCIAL 0000000000 24 MESES

(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO EFEV CT ENV ALPLAS X 100
(SABOR ABACAXI)

106 INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL

01 - EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE
COMERCIAL 0000000000 24 MESES

(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO EFEV CT ENV AL PLAS X 100
(SABOR LARANJA) .

106 INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL

01 - EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE
COMERCIAL 0000000000 24 MESES

(178+ 185+ 230) MG / 5 G PO EFEV CT ENV AL PLAS X 100
(SABOR LIMAO)

106 INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL

01 - EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

RESOLUCAO - RE Nt 2.235, DE 4 DE JULHO DE 2008

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

considerando o art. 12 ¢ o art. 16 e seguintes da Lei n® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto 79.094, de 5
de janeiro de 1977, bem como o inciso IX, art. 7 da Lei n* 9.782, de
26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1* Conceder Registro de Medicamento- Especifico, Re-
gistro de Medicamento - Fitoterdpico, Renovagdo de Registro de
Medicamento- Especifico, Renovagdo de Registro de Medicamento -

Solugdo Parenteral - Especifico, Inclusdo de Nova Forma Farma-
céutica- Especifico, Inclusdo de Nova /\presemacao Comerclal - Fs-
pecifico, Inclusdo de Nova Apr C cial Fraci
Especifico, Alteragdo de Tltuldr de Registro (Incorporagio de Em-
presa)-Especifico, Alteragdo de Excipientes - Fitoterapico, Alteragao
do Processo Produtivo Para Adequagio das Solugdes Parenterais de
Grande Volume ao Sistema Fechado - Especificos, Inclusdo de Nova
Concentragdo - Fitoterapico, Inclusio de Novo Acondicionamento -
Especifico, Alteragdo do Local de Fabri o do Medicamento -
Fitoterapico, Inclusdo de Nova Apresentagio Comercial - Fitoterd-
pico, Retificagdo de Publicagdo - ANVISA - Especifico (prazo de
validade), Retificagdo de Publicagio - Empresa - Especifico(apre-
sentagdo comercial), Retificagdo de Publicagdo - ANVISA -Simi-
lar(alteragdo de excipiente; Publicar o Cancelamento de Registro do
Medicamento por Transferéncia de Titularidade - Especifico; e De-
clarar a Caducidade do Registro do Medicamento - Especifico, Ca-
ducidade do Registro do Medicamento - Fitoterapico; conforme re-
lagdo anexa.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
CALCITRIOL

OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE TERA-
PEUTICA ESPECIF

CALCIJEX 25000.008671/90-24 10/2012

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0553.0116.003-4 24 MESES

1 MCG/ML SOL INJ CX 3 AMP VD AMB X | ML

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 1.00573-9
CORDIA VERBENACEA

FITOTERAPICO SIMPLES

ACHEFLAN 25351.148578/2004-29 11/2009

COMERCIAL 1.0573.0341.013-1 24 MESES

5 MG/G AER TOP CT TB AL X 300 ML .
1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO
COMERCIAL )
ACETATO DE RETINOL + ACETATO DE TOCOFEROL + ACIDO
ASCORBICO + NITRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + NI-
COTINAMIDA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCO-
BALAMINA + CALCIO + FOSFORO + I0DO + FERRO + MAG-
NESIO + SELENIO + ZINCO + FRUTOSE 1,6 DIFOSFATO CAL-
CICA

VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS

DAYVIT 25991.002154/80 06/2010

COMERCIAL 1.0573.0118.008-2 24 MESES

COM REV CT FR PLAS OPC X 60 N
1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL

COMERCIAL 1.0573.0118.009-0 24 MESES

COM REV CT FR PLAS OPC X 120 .
1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL

COMERCIAL 1.0573.0118.010-4 24 MESES

COM REV CT FR PLAS OPC X 1 .
1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL

COMERCIAL 1.0573.0118.011-2 24 MESES

COM REV CT FR PLAS OPC X 2 .
1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL

AS ERVAS CURAM IND FTCA LTDA 1.01678-9

MIKANIA GLOMERATA

EXPECTORANTES SIMPLES

FITOTERAPICO SIMPLES

GUACO EC 25351.122446/2008-09 07/2013

COMERCIAL 1.1678.0011.001-6 24 MESES

0,1 ML/ML TINT CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1678.0011.002-4 24 MESES

0,5 GECAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1678.0011.003-2 24 MESES

0,05 MIML XPE.CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1, 1678.0011.004-0 24 MESES

0,05 ML/ML SOL OR €T, FR VD AMB X 100 ML + CP MED
1697 FITOTERAPICQ -~REGISTRO DE MEDICAMENTO
ATIVUS FARMACEUTICA LTDA 1.01861-1

ACIDO FOLICO

ANTIANEMICOS

FOLACIN 25000.011085/95-44409/2007

COMERCIAL 1.1861.0030.012-9 24 MESES

0,2 MGML SOL OR CT FR PET + CGT-X 15 ML

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE/N@VO, ACONDICIONA-
MENTO

COMERCIAL 1.1861.0030.013-7 24 MESES

0,2 MG/ML SOL OR CT FR PET + CGT X 30ML

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

COMERCIAL 1.1861.0030.014-5 36 MESES

0,4 MG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 30 ML

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA:
MENTO

COMERCIAL 1.1861.0030.015-3 36 MESES

0,4 MG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 100 ML

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

MENTO

BALLDARASSI IND E COM DE PRODS FARMACEUTICOS LT-
DA 1.02521-1

ANEMOPAEGMA MIRANDUM + ZINGIBER OFFICINALE ROS-
COE + PAULLINIA CUPANA + PTYCHOPETALUM OLACOIDES
BENTH

FITOTERAPICO COMPOSTO

TESTO BALLDARASSI 25000.014925/97-00 08/2006
COMERCIAL 1.2521.0032.001-6 36 MESES

(12,50 + 2,50 + 12,50 + 12,50)/440 MG CAP GEL DURA CT FR
PLAS OPC X 30

140 CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
BARRENNE INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.00464-2
VALERIANA OFFICINALIS

FITOTERAPICO SIMPLES

ANSIOLITICOS SIMPLES

VALDORM 25351.030533/01-94 02/2013

COMERCIAL 1.0464.0011.001-1 24 MESES

140 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 8

1795 FITOTERAPICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
COMERCIAL 1.0464.0011.002-8 24 MESES

140 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20

1795 FITOTERAPICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
COMERCIAL 1.0464.0011.003-6 24 MESES

140 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 40

1795 FITOTERAPICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
COMERCIAL 1.0464.0011.004-4 24 MESES

140 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 60

1795 FITOTERAPICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE

COMERCIAL 1.0464.0011.005-2 24 MESES
140 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 100

1795 FITOTERAPICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
BAXTER HOSPITALAR LTDA 1.00683-9

SORBITOL

OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE TERA-
PEUTICA ESPECIF

BAXTER SORBITOL 25000.020136/94-93 09/2008

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0683.0085.003-9 24 MESES

3 MG/ML SOL IRRIG UROL CX_BOLS PLAS INC X 3000 ML
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAQ PARENTERAL.

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA 1.02009-4
VALERIANA OFFICINALIS

FITOTERAPICO SIMPLES

CALMIT BIONATUS 25000.017252/92-54 04/2011

COMERCIAL 1.2009.0004.005-8 30 MESES

40 MG COM REV DISP 70 BL AL PLAS INC X 15 N
1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO
COMERCIAL

COMERCIAL 1.2009.0004.006-6 30 MESES

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10

1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL

COMERCIAL 1.2009.0004.007-4 30 MESES

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40 N
1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO
COMERCIAL

COMERCIAL 1.2009.0004.008-2 30 MESES

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 50 N
1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO
COMERCIAL

COMERCIAL 1.2009.0004.009-0 30 MESES

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15 N
1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL

COMERCIAL 1.2009.0004.010-4 30 MESES

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 N
1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO
COMERCIAL

COMERCIAL 1.2009.0004.011-2 30 MESES

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 75 .
1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL .

DM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.02283-1

RETINOL + COLECALCIFEROL + OXIDO DE ZINCO
OUTROS PRODUTOS COM ACAO NA PELE E MUCOSAS
DERMIL 25351.431518/2005-55 12/2010

COMERCIAL 1.2283.0374.004-1 18 MESES

5000 UI + 900 UI + 150 MG / G POM DERM CT BG PLAS X 20

G

1908 ESPECIFICO - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - EM-
PRESA

SULFATO FERROSO HEPTAIDRATADO + ACIDO FOSFORICO
+ ALOE + EXTRATO DE COMMIPHORA MYRRHA + EXTRATO
DE MYRISTICA FRAGRANS (NOZ-MOSCADA) + CINNAMO-
MUM ZEYLANICUM VITAMINAS OU MINERAIS ASSOCIA-
DOS A OUTROS FARMACOS

BIOTONICO FONTOURA N 25991.009275/77 11/2008
COMERCIAL 1.2283.0018.005-3 36 MESES

4666/833/1/0,1/2/10 MCL/ML SOL OR FR PLAS TRANS X 400
ML

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
EMS S/A 1.00235-1

CARBONATO DE CALCIO + COLECALCIFEROL

OUTROS SUPLEMS MINERAIS EXCETO DE FERRO E P/ REHI-
DRATACAO

SUPRICAL:D 25351.153334/2008-91 07/2013

COMERCIAL ' 1.0235.0906.001-8 24 MESES

500MG + 2004UT-COM REV CT FR PLAS OPC X 8

1577 ESPECIFICOQ - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL":0235.0906.002-6 24 MESES

500MG + 200 UI€COM REV CT FR PLAS OPC X 30

1577 ESPECIFICO “REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0235.0906.003-4, 24 MESES

500MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 60

1577 ESPECIFICO - REGISTRO_DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0235.0906.004-2 24 MESES

500MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 75

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE-MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0235.0906.005-0 24 MESES

500MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 90

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0235.0906.006-9 24 MESES

500MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 100

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0235.0906.007-7 24 MESES

500MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 110

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0235.0906.008-5 24 MESES

500MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 120

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEAREN-
SE LTDA 1.01085-1 |

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + CLORETO
DE CALCIO

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validagéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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TERAL

FARMACE - RINGER 25016.000122/99 02/2010

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1085.0010.003-6 24 MESES

0,860G + 0,030G + 0,033(.‘: SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS
SIST FECH X 500 M

1348 ESPECIFICO - ALTERACAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUACAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1085.0010.004-4 24 MESES

0,860G + 0,030G + 0,033G SOL INJ IV CX 50 FR PLAS TRANS
SIST FECH X 250 ML

1348 ESPECIFICO - ALTERACAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUACAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

MENTO

GLICOSE ANIDRA

REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PAREN-
TERAL

FARMACE-GLICOSE 25016.000123/99 02/2010

COMERCIAL 1.1085.0009.013-8 24 MESES

100 MG/ML SOL INJ IV CX 60 FR PLAS TRANS SIST FECH X
100 M

1348 ESPELIFILO - ALTERACAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUAGAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

COMERCIAL 1.1085.0009.014-6 24 MESES

100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 FR PLAS TRANS SIST FECH X
250 ML

1348 ESPECIFICO - ALTERACAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUAGAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

COMERCIAL 1.1085.0009.015-4 24 MESES

100 MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS SIST FECH X
500 ML

1348 ESPECIFICO :/\LTER/\C/A\O DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUACAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

COMERCIAL 1.1085.0009.016-2 24 MESES

100 MG/ML SOL INJ IV CX 12 FR PLAS TRANS SIST FECH X
1000 ML

1348 ESPECIFICO - ALTERACAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUAGCAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

FARMOQUfMICA S/A 1.00390-6

FERRO

ANTIANEMICOS SIMPLES

ULTRAFER 25351.167896/2005-70 08/2010

COMERCIAL 1.0390.0172.002-4 48 MESES

50 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB GOT X 30 ML N
1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 1.00041-0

GLICOSE MONOHIDRATADA + L-ALANINA + L-ARGININA +
L-ACIDO ASPARTICO + L-ACIDO GLUTAMICO + GLICINA +
L-HISTIDINA + L-ISOLEUCINA + L-LEUCINA + L-LISINA + Lz
METIONINA + L-FENILALANINA + L-PROLINA + L-SERINA¢+
L-TREONINA + L-TRIPTOFANO + L-TIROSINA + LEVOVALI~
NA + CLORETO DE CALCIO 2H20 + GLICEROFOSEATO DE
SODIO + SULFATO DE MAGNESIO HEPTAIDRATADO +€LO-
RETO DE POTASSIO + ACETATO DE SODIO TRIDRATADO +
OLEO DE SOJA PURIFICADO

NUTRIENTES PARENTERAIS

KABIVEN 25351.028806/00-31 01/2013

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.9938.001-3,24 MESES

EMU INJ BOLS PLAS X 2566 ML

1584 ESPECIFICO - RENOVACAQ,DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.9938:002-1 24 MESES

EMU INJ BOLS PLAS X 2053"ML,

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.9938.003-1 24 MESES

EMU INJ BOLS PLAS X 1540 ML

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.9938.004-8 24 MESES

EMU INJ BOLS PLAS X 1026 ML

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

OLEO DE SOJA + GLICOSE MONOHIDRATADA + L-ALANINA
+ L-ARGININA + L-ACIDO ASPARTICO + L-ACIDO GLUTA-
MICO + GLICINA + L-HISTIDINA + L-ISOLEUCINA + L-LEU-
CINA + L-LISINA + L-METIONINA + L-FENILALANINA + L-
PROLINA + L-SERINA + L-TREONINA + L-TRIPTOFANO + L-
TIROSINA + LEVOVALINA + CLORETO DE CALCIO 2H20 +
GLICEROFOSFATO DE SODIO + SULFATO DE MAGNESIO
HEPTAIDRATADO + CLORETO DE POTASSIO + ACETATO DE
SODIO TRIIDRATADO

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.

NUTRIENTES PARENTERAIS

KABIVEN 25351.028806/00-31 01/2013

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.9938.005-6 24 MESES

EMU INJ BOLS PLAS X 1920 ML

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.9938.006-4 24 MESES

EMU INJ BOLS PLAS X 1440 ML

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.9938.007-2 24 MESES

EMU INJ BOLS PLAS X 2400 ML

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO 2H20 + CLO-
RETO DE POTASSIO

OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM PA-
RENTERAL

RINGER 25351.478410/2005-26 10/2012

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0115.004-9 24 MESES
8.6+0,33+0,30)MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS SIST FECH

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 1.01039-1
PALMITATO DE RETINOL + COLECALCIFEROL + OXIDO DE
ZINCO

EMOLIENTES E PROTETORES DA PELE E MUCOSAS

AD FURP 25001.009271/82 02/2013

INSTITUCIONAL 1.1039.0022.001-6 24 MESES

POM DERM CX 100 BG AL X 25 G N

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - ANVISA
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3

CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CLORIDRATO DE TIAMINA
+ RIBOFLAVINA + ASPARTATO DE MAGNESIO + ASPARTATO
DE POTASSIO

POLIVITAMINICOS COM MINERAIS

PRE-MENS 25000.012048/98-04 07/2007

COMERCIAL 1.0583.0260.001-6 24 MESES

DRG CT FR PLAS OPC X 20

140 CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0260.002-4 24 MESES

DRG CT FR PLAS OPC X 30

140 CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
PANAX GINSENG C. A. MEY. + TIAMINA + RIBOFLAVINA/+
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA ++ PAL-
MITATO DE RETINOL + ACIDO ASCORBICO_+ACETATO DE
TOCOFEROL + SULFATO FERROSO + FOSFATO DE CALCIO
DIBASICO + PANTOTENATO DE CALCIO~ BITARTARATO DE
COLINA + NICOTINAMIDA + INOSITOL + METIONINA +
ADENOSINA + BIOTINA + ACIDO EOLICO.

VITAMINAS OU MINERAIS ASSOCIADOS A OUTROS FAR-
MACOS

NATUS GERIN 25001.002322/83,03/2009

COMERCIAL 1.0583.0085.004:1 24 MESES

CAP GEL MOLE CT BL AL/PEAS INC X 60 (EMB FRAC)

1839 ESPECIFICO -/INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL FRACIONAVEL

COMERCIAL 1.0583.0085.005-8 24 MESES

CAP GEL,MQLE €T BL AL PLAS INC X 80 (EMB FRAC)
1839 ESPECIEICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL, FRACIONAVEL

COMERCIAL 1.0583.0085.006-6 24 MESES

CAP'GEL/MOLE CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB FRAC)
1839 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL FRACIONAVEL

COMERCIAL 1.0583.0085.007-4 24 MESES

CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 120 (EMB FRAC)
1839 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL FRACIONAVEL

COMERCIAL 1.0583.0085.008-2 24 MESES

CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 160 (EMB FRAC)
1839 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL FRACIONAVEL

COMERCIAL 1.0583.0085.009-0 24 MESES

CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 180 (EMB FRAC)
1839 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL FRACIONAVEL

COMERCIAL 1.0583.0085.010-4 24 MESES

CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB FRAC)
1839 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL FRACIONAVEL

COMERCIAL 1.0583.0085.011-2 24 MESES

CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 240 (EMB FRAC)
1839 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL FRACIONAVEL

CARBONATO DE CALCIO + COLECALCIFEROL

OUTROS SUPLEMS MINERAIS EXCETO DE FERRO E P/ REHI-
DRATACAO

NEUTROCAL D 25351.149117/2008-05 07/2013

COMERCIAL 1.0583.0606.001-6 24 MESES

500 MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 8

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0606.002-4 24 MESES

500 MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 30

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0606.003-2 24 MESES

500 MG + 200 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 60

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0583.0606.004-0 24 MESES

500 MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 75

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0606.005-9 24 MESES

500 MG + 200 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 90

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0606.006-7 24 MESES

500 MG + 200 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 100

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0606.007-5 24 MESES

500 MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 110

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0606.008-3 24 MESES

500 MG + 200 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 120

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMALEUTI(,A LTDA 1.00311-3
CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + CLORETO
DE CALCIO 2H20

ELETROLITOS SIMPLES

RINGER 25001.008215/78 10/2009

COMERCIAL 1.0311.0009.006-6 24 MESES

(8,6 + 0,3 + 0,33)MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 1000 ML N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

MENTO

COMERCIAL 1.0311.0009.007-4 36 MESES

(8,6 + 0,3 + 0,33)MG/ML SOL INJ IV..CX 40 BOLS PE TRANS
SIST FECH X 250 ML

1348 ESPECIFICO - ALTERACAQ.DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUACAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO¢SISTEMA FECHADO

1661 ESPECIFICO -<INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

COMERCIAL 1.0311.0009.008-2 36 MESES

(8,6 + 0,3 + 0.33)MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PE TRANS
SIST FECH, X500/ ML

1348 ESPECIFICO - ALTERAGAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA“ADEQUACAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

COMERCIAL 1.0311.0009.009-0 36 MESES
(8,6 + 0,3 + 0,33)MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PE TRANS
SIST FECH X 1000 ML .

1348 ESPECIFICO - ALTERACAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUACAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + CLORETO
DE CALCIO + LACTATO DE SODIO

ELETROLITOS SIMPLES

RINGER COM LACTATO 25351.166852/2002-80 09/2012
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0089.001-1 24 MESES
(6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PVC
TRANS SIST FECH X 1000 ML

1907 ESPECIFICO - RETIFICAGAO DE PUBLICACAO - AN-
VISA.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0089.002-1 36 MESES
(6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX 10 FR PLAS
TRANS X 1000 ML N .

1907 ESPECIFICO - RETIFICAGAO DE PUBLICACAO - AN-
VISA.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0089.003-8 24 MESES
(6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PVC
TRANS SIST FECH X 500 ML .

1907 ESPECIFICO - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - AN-
VISA.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0089.004-6 36 MESES
(6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PLAS
TRANS X 500 ML N .

1907 ESPECIFICO - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - AN-
VISA.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0089.005-4 24 MESES
(6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML _SOL INJ IV CX 40 BOLS PVC
TRANS SIST FECH X 250 ML _ .

1907 ESPECIFICO - RETIFICAGAO DE PUBLICAGAO - AN-
VISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0089.006-2 36 MESES
(6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS
TRANS X 250 ML N .

1907 ESPECIFICO - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - AN-
VISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0089.007-0 24 MESES
(6,00+0,30+0,20+43,20)MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PE
TRANS SIST FECH X 250 ML N

1907 ESPECIFICO - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - AN-
VISA.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0089.008-9 24 MESES
(6,00+0,30+0,20+3,20)MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PE
TRANS SIST FECH X 500 ML N

1907 ESPECIFICO - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - AN-
VISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0089.009-7 24 MESES
(6,00+0,30+0,20+43,200MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PE
TRANS SIST FECH X 1000 ML

1907 ESPECIFICO - RETIFICAGAO DE PUBLICACAO - AN-
VISA.

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1.01343-0
ACIDO ASCORBICO

MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K
ACEINA 25351.054908/2007-69 08/2012
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BAIRRO: CENTRO CEP: 38440238 - ARAGUARI/MG
ATIVIDADE/CLASSE N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL: -

EMPRESA: S. MEDEIROS & CIA LTDA ME

CNPJ: 04.634.377/0001-53

PROCESSO: 25351.288106/2006-70 AUTORIZ/MS: 0.46679.5
ENDERECO: RUA MONTE AGULHAS NEGRAS N. 650, SL. 03
BAIRRO: MONTE ALEGRE CEP: 88340000 - CAMBORIU/SC
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

COMERCIO: DIETETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
MANIPULAGCAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

COMERCIO: COSMETICOS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUIJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL: -

COMERCIO: PERFUMES/CORRELATOS

EMPRESA: SB COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.429.478/0126-03

PROCESSO: 25351.412035/2005-51 AUTORIZ/MS: 0.44552.2
ENDERECO: AVENIDA SETE SETEMBRO N°® 617

BAIRRO: CENTRO CEP: 69005140 - MANAUS/AM
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO: DIETETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE/COSMETI-

CosS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL: -

COMERCIO: PERFUMES/CORRELATOS

EMPRESA: SB COMERCIO-LTDA

CNPJ: 04.429.478/0128-75

PROCESSO: 25351.411608/2005-20 AUTORIZ/MS: 0.44593.4
ENDERECO: OSCAR BOREL N* 271

BAIRRO: COMPENSA CEP: 690304904+ MANAUS/AM
ATIVIDADE/CLASSE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO® SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL: -

EMPRESA: SB COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.429.478/0129-56

PROCESSO: 25351.412064/2005-13 AUTORIZ/MS: 0.44570.4
ENDERECO: RUA PROFESSOR FELIX VALOIS , N* 305
BAIRRO: CIDADE NOVA T CEP: 69095010 - MANAUS/AM:
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE/COSMETICOS
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL: -

COMERCIO: PERFUMES/CORRELATOS

EMPRESA: SB COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.429.478/0130-90

PROCESSO: 25351.411562/2005-49 AUTORIZ/MS: 0.44567.5
ENDERECO: AVENIDA SETE DE SETEMBRO N*® 1308
BAIRRO: CENTRO CEP: 69005080 - MANAUS/AM
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIO: DIETETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE/COSMETI-
CosS

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL: -

COMERCIO: PERFUMES/CORRELATOS

EMPRESA: VALERIA RICHIERI COCATO EPP

CNPJ: 03.362.128/0001-93

PROCESSO: 25351.038846/2003-14 AUTORIZ/MS: 0.38126.0
ENDERECO: AVENIDA FIORELLI PECCICACCO N* 962
BAIRRO: PERUS CEP: 05201050 - SAO PAULO/SP
ATIVIDADE/CLASSE )
COMERCIO: DIETETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE/COSMETI-

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL:

APLICACAO DE ]NJFT/\VFIS -

COMERCIO: PERFUMES/CORRELATOS

EMPRESA: WS BOTICA LTDA

CNPJ: 04.255.831/0001-65

PROCESSO: 25351.187675/2002-75 AUTORIZ/MS: 0.08077.9
ENDERECO: RUA FERNANDO ABOTT, N* 322

BAIRRO: CENTRO CEP: 96810150 - SANTA CRUZ DO SUL/RS
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE/COSMETICOS
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS:

RESOLUCAO - RE N* 2.865, DE 14 DE SETEMBRO DE 2007

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribui¢gdes que lhe conferem o Decreto de no-
meagdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 1* do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.*

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

de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.*

354, de 2006, resolve:

Art. 1' Indeferir o pedido de Renovacao de Funcwnamemo
para_os I de comercializagdo de medica
macias e drogarias, em conformldade com o anexo desta Resolu—
¢do.

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.

ANEXO

EMPRESA: A M CHAVES & CIA LTDA ME

CNPJ: 09.489.576/0001-39

PROCESSO: 25351.045483/2003-73

ENDERECO: RUA MAIA ALARCON N* 570

BAIRRO: CENTRO CEP: 62960000 - TABULEIRO DO NOR-
TE/CE

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Descumprimento do Artigo 4* da
RDC 238/01. Ndo apresentagdo da Licenga Sanitaria.

EMPRESA: DROGARIA VILA NOVA LTDA - ME

CNPJ: 05.195.809/0001-30

PROCESSO: 25351.112976/2005-98

ENDERECO: AV FREI GASPAR, 05

BAIRRO: VILA NOVA CEP: 35290000 - MANTENA/MG
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Descumprimento do Artigo 4° da
RDC 238/01. Ndo apresentagdo da Licen¢a Sanitaria atualizada.
EMPRESA: SB COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.429.478/0122-80

PROCESSO: 25351.408428/2005-61

ENDERECO: AVENIDA LEOPOLDO PERES N* 596

BAIRRO: EDUCANDOS CEP: 69070250 - MANAUS/AM
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Descumprimento do Artigo 4° da
RDC 238/01. Nao apresenta¢do da Licenga Sanitaria atualizada.
EMPRESA: TOTAL FARMA LTDA ME

CNPJ: 06.299.339/0001-17

PROCESSO: 25351.197075/2004-87

ENDERECO: AVENIDA DA SAUDADE N* 94

BAIRRO: MERCES CEP: 38061000 - UBERABA/MG

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Descumprimento do Artigo 4° da
RDC 238/01. Nao apresentagdo da Licenga Sanitaria.

RESOLUCAO - RE N* 2.866, DE 14 DE SETEMBRO DE 2007

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de no-
meagdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 1* do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.*
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de-2006,

considerando o art. 12 ¢ o art. 16 e seguintes da Lei n® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto 79.094 de 5
de janeiro de41977, bem como o inciso IX, art. 7* da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1* Conceder o Registro de Medicamento - Especifi-
co/Fitoterapico, Renovagdo de Registro de Medicamento - Especi-
fico/Fitoterapicoy“Alteragdo de Excipiente - Especifico, Retificagao de
Publicagdo - Anvisa, Inclusdo de Nova Apresentagdio Comercial -
Especifico, Inclusio ‘de Novo, Acondicionamento - Especifico, In-
clusdo de Nova Concentra¢do - Especifico, Recurso Administrativo
por Reconsideragio de Indeferimento - Fitoterapico; e publicar o
Cancelamento de Registro do' Medicamento a Pedido - Especifico,
Cancelamento de Registro da Apresentagdo.do Medicamento a Pedido
- Especifico, Cancelamento de Régistro® da Apresentagio do Me-
dicamento - Anvisa - Especifico, conforme relagdo anexa.

Art. 2% . Esta resolu¢do entra em yigor ha data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE-MELLO
ANEXO

ENDOMED LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA 1.01344-4
SOLUCAO DE GLICOSE 5% + DEXTRANA
OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM PA-
RENTERAL
SOLUCAO DE DEXTRAN A 10% EM SOLUCAO GLICOSADA
25001.001738/87 05/2005
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1344.0010.001-0 36 Meses
10 G/ML SOL INJ CX FA PLAS TRANS X 500 ML
1882 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO A PEDIDO
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1344.0010.002-9 36 Meses
10 G/ML SOL INJ CX FA PLAS TRANS X 250 ML
1882 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO A PEDIDO
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 1.00041-0
CLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALCIO 2H20 + CLO-
RETO DE POTASSIO
OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM PA-
RENTERAL
RINGER 25351.478410/2005-26 10/2012
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0115.001-4 24 Meses
SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS X 500 ML
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.

2-2 24 Meses
SOL INJ IV CX 50 FR PLAS TRANS X 250 ML
1881 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO - ANVISA.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0115.003-0 24 Meses
SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-

CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.
1661 ESPECIFICO™="INCEUSAO™DE~NOVO ACONDICIONA-
m{IUM LABORATORIO BOTANICO LTDA 1.01860-6

CENTELLA ASIATICA (L.) URB.

OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO APARELHO CARDIO-
VASCULAR

CENTELLA HERBARIUM 25351.002190/2007-25 09/2012
COMERCIAL 1.1860.0079.001-9 24 Meses

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

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1860.0079.002-7 24 Meses

66 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 45

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1860.0079.003-5 24 Meses

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

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
AESCULUS HIPPOCASTANUM L.

ANTIVARICOSOS DE ACAO SISTEMICA

CASTANHA DA INDIA HERBARIUM 25351.143226/2007-20
09/2012

COMERCIAL 1.1860.0080.001-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PVDC INC X 20

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1860.0080.002-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PVDC INC X 30

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1860.0080.003-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PVDC INC X 45

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1860.0080.004-9 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PVDC INC X 60

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
PASSIFLORA INCARNATA L.

ANSIOLITICOS SIMPLES

MARACUJA HERBARIUM 25351.180343/2002-60 09/2012
COMERCIAL 1.1860.0025.002-5 24 Meses

320 MG COM REV CT BL AL PLAST INC X 30

1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

COMERCIAL 1.1860.0025.003-6 24 Meses

320 MG COM REV CT BL AL PLAST INC X 45

1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

COMERCIAL 1.1860.0025.004-7 24 Meses

320 MG COM REV CT BL AL PLAST INC X 60

1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO. } 3
LABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LT-
DA 1.00465-6

CLORETO DE SODIO

DESCONGESTIONANTES NASAIS TOPICOS

NEOSORO H 25351.210238/2007-77 09/2012

COMERCIAL 1.0465.0450.001-9 24 Meses

30 MG/ML SOL NAS CT FR PET AMB X 60 ML

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0465.0450.002-7 24 Meses

30 MG/ML SOL NAS CX 50 FR PET AMB X 60 ML

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
LABORATORIO TAYUYNA LTDA 1.00210-4

ARNICA MONTANA L.

ANTI-FLOGISTICO E ANTI-PRURIGINOSO

ARNICA MONTANA ADV 25351.054614/2007-37 09/2012
COMERCIAL 1.0210.0050.001-1 24 Meses

0,2 G/G GEL CT BG AL REV X 15 G

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0210.0050.002-8 24 Meses

0,2 G/G GEL CT BG AL REV X 30 G

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0210.0050.003-6 24 Meses

0,036 G/G POM CT BG AL REV X 15 G

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0210.0050.004-4 24 Meses

0,036 G/G POM CT BG AL REV X 30 G

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
LABORATORIOS B. BRAUN S/A 1.00085-3
ISOLEUCINA#-LEUCINA + CLORIDRATO DE LISINA + ME-
TIONINA + (FENILALANINA + TREONINA + TRIPTOFANA +
VALINA + ARGININA + CLORIDRATO DE HISTIDINA MO-
NOHIDRATADO +ALANINA + ACIDO AMINOACETICO + ACI-
DO ASPARTICO + ACIDO/GLUTAMICO + PROLINA + SERINA
+ ACETATO DE MAGNESIOTETRAIDRATADO + ACETATO DE
SODIO TRIIDRATADO + ACETATO DE POTASSIO + FOSFATO
DIIDROGENADO DE SODIQ«# HIDROXIDO DE SODIO + GLI-
COSE MONOIDRATADA + CLORETQ.DE SODIO + CLORETO
DE CALCIO DIIDRATADO + ACETATO DE ZINCO + TRIGLI-
CERIDEOS DE CADEIA MEDIA +OLEO DE SOJA
NUTRIENTES PARENTERAIS

NUTRIFLEX LIPID 25351.002277/01-18 07/2007

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0085.0124.001-3 24 Meses

SOL INJ CX BOLS PLAS CAMARA TRIPLA X 2500 ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0085.0124.002-1 24 Meses

EMU INJ IV CX 5 BOLS PLAS CAMARA TRIPLA X 1875 ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS . .

1908 ESPECIFICO - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - EM-
PRESA (Registro de Medicamento - Especifico)

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0085.0124.003-1 24 Meses

EMU INJ IV CX 5 BOLS PLAS CAMARA TRIPLA X 1250 ML
NUTRIFLEX LIPID PLUS . .

1908 ESPECIFICO - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - EM-
PRESA (Registro de Medicamento - Especifico)
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 23/10/2019 | Edigao: 206 | Secao: 1 | Pagina: 45

Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Dispoe sobre os prazos de validade e a documentagao
necessaria para a manutencao da regularizagdo de
medicamentos, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll, e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Esta Resolugao estabelece os prazos de validade e a documentagao necessaria para a
manutengao da regularizagao de medicamentos.

CAPITULO |
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia de Termo
de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 (trés) anos.

Paragrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro passara a ter
validade de 5 (cinco) anos apos a primeira renovagao e de 10 (dez) anos apos a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagao sao isentos de registro e sua notificagao esta
dispensada de renovacgao.

Art. 5° A manutencgao da regularizagdao dos medicamentos isentos de registro e sujeitos a
notificagao fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugao, das normas
especificas que estabelecem a notificacdo de medicamentos e da declaragao de interesse na
continuidade da comercializagao dos medicamentos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de
efetivacao da notificagao do medicamento junto a Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagao dos medicamentos notificados devera ser
declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do decénio de regularizacao.

§2° A auséncia da declaracao de interesse na continuidade da comercializagao resultara no
cancelamento da regularizagao do produto.

§3° O responsavel pela regularizagao de medicamentos notificados que pretender nao mais
comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes junto ao sistema eletronico
da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTAGAO NECESSARIA PARA A RENOVAGAO DA REGULARIZAGAO DE
MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticao de renovagao de registro de medicamentos deve ser instruida com os
seguintes documentos:

| - Formularios de peticao, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria - TFVS e
respectiva Guia de Recolhimento da Uniao - GRU, ou isencao, quando for o caso;
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Il - Comprovante de comercializagao do medicamento, por forma farmacéutica e concentragao,
durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3° comprovante de
protocolizacao do envio da documentacao comprobatoria do atendimento aos compromissos concluidos
ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratorios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de nao comercializagao no
periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagcdo descontinuada durante o periodo
previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve apresentar documento com
manifestacao de interesse em manter o registro e justificativa técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade da
regularizagao e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer novos estudos para
comprovagao de qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagao do registro de
medicamentos estao estabelecidos pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro
de 2004, e suas atualizacoes.

Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolugao
ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da concessao do registro ou da
ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados mediante
Termo de Compromisso, que seguirdao os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As petigdes de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao da Anvisa
serao avaliadas nos termos desta Resolugao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n °© 68, de 28 de margo de
2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

PAML 120

1. nos momentos da solicitagao de registro ou isengcao de registro de produtos na ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo Ill do Anexo da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0§ 4° do art. 7° da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de outubro de
2006, alterada pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016;

Il - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 64, de 18 de dezembro de 2009;
IV - os arts. 48 e 49 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de setembro de
2011,

VI - o art. 36 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro de 2011,
VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014;

VIIl - os incisos Il e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n
° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 200, de 26 de dezembro de 2017;
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X - 0s 8§ 3° e 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 238, de 25 de
julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugao entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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ISSN 1677-7042 N2 218, segunda-feira, 21 de novembro de 2022

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUGAO-RE N¢ 3.800, DE 17 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 1657422

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL

25351.121397/2002-15 / 620479941

4096 - Revalidagdo de formulas modificadas para nutri¢do enteral / 4777893/22-7

MINIMENU PRODUTOS ALIMENTICIOS EIRELLI - ME / 26.882.255/0001-19

SOPINHA RISOTINHO DE CARNE COM ABOBORA

25351.125861/2022-64 / 674470014

4065 - Registro de alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia /
4307438/22-1

RESOLUGAO-RE N2 3.801, DE 17 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as peticdes relacionadas & Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 1655822
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(GES) / EXPEDIENTE(S)

WEECAPS COMERCIO DE INSUMOS PARA ALIMENTOS LTDA / 43.085.184/0001-42
MICROCAPSULAS PROBIOTICAS

25351.422739/2022-33

4065 - Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas /
4777436-22-5

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUCAO-RE Ne 3.843, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuicbes que
Ihe confere o art. 100, aliade ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resplugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

resolve

Art, 19 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentes,
canforme anexo;

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129

CLORIDRATO DE OXIBUTININA

RETEMIC 25000.012951/95-79 12/2025

10993 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANGA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS 3444956/21-6 _

11044 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAGAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUCAO DO
MEDICAMENTO 3445048/21-3 .

11056 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUICAO MAIOR DE EQUIPAMENTO 3445059/21-

9

11863 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANGAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAGAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 3445053/21-0

1.0118.0108.013-5 24 Meses

10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0118.0108.014-3 24 Meses

10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0118.0108.015-1 24 Meses

10 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60

CELLERA FARMACEUTICA S.A. 33173097000274

alendronato de sédio

ENDROSTAN 25000.012618/98-11 12/2028

1971 SIMILAR - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODOS ANALITICOS 0077211/17-

1,0440.0157,003-0 24 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4

1. 0440 0157.004-5 24 Mes

70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200

1. 0440 0157.007-1 24 Mes:

70 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4

1.0440.0157.008-8 24 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
XYLESTESIN 25992.007501/63 10/2039

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0278293/19-6
1.0298.0357.002-7 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.004-3 24 Meses
20 MG/G GEL ESTER CT SER PRENC PLAS TRANS X 20 G
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.005-1 24 Meses
20 MG/G GEL ESTER CT SER PRENC PLAS TRANS X 30 G
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.006-1 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ €X 10 FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.007-8 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.008-6 36 Meses
100 MG/ML SOL SPR CX 50 FR VD TRANS NEB X 70 ML
LIDOCAINA
1.0298.0357.009-4 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX 50 CARP PLAS TRANS X 1,8 ML
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.010-8 36 Meses
100 MG/ML SOL SPR CT FR VD TRANS NEB X 50 ML
LIDOCAINA
1.0298.0357.011-6 24 Meses
20 MG/G GEL ESTER CX 10 BG AL X 30 G + 10 APLIC
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.012-4 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.015-9 24 Meses
20 MG/G GEL ESTER CX 10 SER PRENC PLAST TRANS X 5 G
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.016-7 24 Meses
20 MG/G GEL ESTER CX 10 SER PRENC PLAST TRANS X 10 G
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.017-5 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX EST PLAS CARP PLAS TRANS X 1,8 ML
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.018-3 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX 40 EST PLAS CARP PLAS TRANS X 1,8 ML
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.020-5 24 Meses
20 MG/G GEL ESTER CX 50 BG AL X 30 G + 50 APLIC
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.021-3 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX 20 FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
1.0298.0357.022-1 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
EMS S/A 57507378000365
CLORIDRATO DE NARATRIPTANA 25351.208981/2010-20 12/2025
10941 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA
2355562/20-9
10992 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS 3855379/21-1
11058 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 3855457/21-7 .
11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAGAO FORA
DE LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 2475107/22-3
11866 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS INTERMEDIARIAS DE METODOS
ANALITICOS 2060074/21-7
1.0235.1010.001-1 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
1.0235.1010.002-8 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.1010.003-6 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6
1.0235.1010.004-4 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.1010.005-2 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
1.0235.1010.006-0 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0235.1010.007-9 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40 (EMB FRAC)
1.0235.1010.008-7 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE NARATRIPTANa
NARATRIN 25351.564488/2021-82 10/2031
10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 2708348/22-9
10507 SIMILAR - MODIFICAC}XO POS-REGISTRO - CLONE 4533095/21-6
10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 4533097/21-2
1.0235.1390.001-7 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
1.0235.1390.002-5 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.1390.003-3 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6
1.0235.1390.004-1 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.1390.005-1 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
1.0235.1390.006-8 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0235.1390.007-6 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40 (EMB FRAC)
1.0235.1390.008-4 24 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165

cloridrato de naratriptana 25351.564486/2021-93 01/2032

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0470185/22-2
10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0470189/22-5
10506 GENERICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 2708338/22-1
1.0583.1003.001-0 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2

1.0583.1003.002-9 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4

1.0583.1003.003-7 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6

1.0583.1003.004-5 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

1.0583.1003.005-3 24 Meses

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022112100061

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validacéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.

61 .‘J Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, Evp

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. ~ JMl

10618

(ABELIAO DE NOTAS E DE PROTESTO DE LETRAS E TiTULOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em segunda-feira, 21 de novembro de 2022 14:59:05 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1°

=
o
=

eletrdnico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n° 100/2020 CNJ - artigo 22.



DIAR I OFICIAL A 151 1[]-59;50 1

1.0390.0218.001-5 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.0390.0218.002-3 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
ICLORETO DE SODIO + CLORETO DE CALOIO DI-HIDRATADO + CLORETO DE POTASSIO
RINGER 25351.478410/2005-26 10/2027

ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAOD DO FARMACO, OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICACAO 'DO PRODUTO 4326203/22-1
1.0041.0115.003-0 24 Meses
SOL IN] vV OX 24 FR PLAS PE TRANS S/ST FECH X 500 ML
1/0041.0115/004-5 24 Meses
1(8/6+0,33+0,30)MG/ML SOL-INJ IV CX BOLS PLAS POLIEF SIST FECH X 500ML
1.0041.0115/005-7 24 WMeses
1(8,6+0,33+0,30) MG/ML SOL IN) IV CX FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 500 ML
1.0041.0115.006-5 24 Meses
(8,6+0,33+0,30)MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS POLIEF SIST FECH X 500ML
1.0041.0115.007-3 24 Meses
(8,6+0,33+0,30) MIG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 500 ML

Althaia S.A Industria Farmacéutica 48344725000719
cloridrato de propafenona 25351.543631/2022-83 11/2032
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 2716174/22-9
1.3517.0068.001-1 12 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 10
1.3517.0068.002-1 12 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 15
1.3517.0068.003-8 12 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 20
1.3517.0068.004-6 12 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 30
1.3517.0068.005-4 12 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 60
1.3517.0068.006-2 12 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 90
1.3517.0068.007-0 12 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 120
1.3517.0068.008-9 12 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 180

APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129

mirabegrona 25351.037214/2021-15 11/2032

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 3108152/21-5
1.0118.0639.001-9 24 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.0118.0639.002-7 24 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.0118.0639.003-5 24 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.0118.0639.004-3 24 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61286647000116
levetiracetam 25351.973348/2021-00 11/2032

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0382527/21-2
1.0047.0647.001-8 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0047.0647.002-6 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0047.0647.003-4 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0047.0647.004-2 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0047.0647.005-0 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.0047.0647.006-9 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0047.0647.007-7 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0047.0647.008-5 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL AL X S0

1.0047.0647.009-3 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0047.0647.010-7 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0047.0647.011-5 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0047.0647.012-3 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0047.0647.013-1 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.0047.0647.014-1 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0047.0647.015-8 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0047.0647.016-6 24 Meses

1000 MG COM REV CT BL AL AL X 90

RESOLUGAO-RE N° 3.844, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 1° Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO PRODUTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DA AUTORIZAGAO
SANITARIA )

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

AUTORIZAGAO SANITARIA VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

ISSN 1677-7042 N2 218, segunda-feira, 21 de novembro de 2022

CANNABR DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 36148696000145

CANNABIS SATIVA L.

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA CANNABR 25351.146832/2021-55 11/2027

11535 PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - AUTORIZACAO SANITARIA (COM
CONCENTRAGCAO DE THC ATE 0,2%) 3321262/21-5

1.4849.0001.001-2 18 Meses

10 MG/ML SOL GOT CT FR VD OPC X 30 ML + CGT

10 MG/ML

ACTIVE PHARMACEUTICA LTDA ME 09026759000118

canabidiol

CANABIDIOL ACTIVE PHARMACEUTICA 20 MG/ML 25351.117796/2021-12 04/2027
11539 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERACAO DE LAYOUT DA ROTULAGEM E EMBALAGEM
4290245/22-6

1.4559.0001.001-9 18 Meses

20 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 30 ML + SER DOS

Ndo Informado

GREENCARE PHARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS
LTDA.36940761000170

canabidiol

CANABIDIOL GREENCARE 23,75 MG/ML 25351.624877/2021-74 02/2027

11539 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERAGCAO DE LAYOUT DA ROTULAGEM E EMBALAGEM
4501061/22-7

1.4500.0002.001-7 24 Meses

23,75 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 10 ML + CGT

N&o Informado

PROMEDIOL DO BRASIL LTDA 36984046000130

canabidiol

CANABIDIOL PROMEDIOL 25351.844894/2021-26 06/2027

11543 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERACAO DO PRAZO DE VALIDADE E CUIDADOS DE
CONSERVACAO 4303335/22-3

1.4313.0002.001-6 24 Meses

200 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 30 ML

Ndo Informado

RESOLUGAO-RE N2 3.845, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 100, aliado ao art. 203, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitdrio de medic ou de apre e
conforme anexo;

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua

publicagdo.
FLAVIA NEVES ROCHA ALVES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
NATURETTI 25351.189712/2019-28 12/2029

1743 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 2404652/22-2
1.8326.0328.001-8 24 Meses

GEL CX FR VD TRANS X 130 G

SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA L.
1.8326.0328.002-6 24 Meses

GEL CX FR VD TRANS X 260 G

SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA L.
1.8326.0328.003-4 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 32
CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.004-2 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 24
CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.005-0 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 16
CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.006-9 24 Meses

CAP DURA CT FR VD TRANS X 30

CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.007-7 24 Meses

CAP DURA CT FR PLAS OPC X 30

CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.008-5 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 20
CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.009-3 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 6
CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.010-7 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 90
CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.011-5 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 120
CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.012-3 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 150
CASSIA FISTULA L. + SENNA ALEXANDRINA MILL.
1.8326.0328.013-1 24 Meses

GEL CX FR VD TRANS X 10 G

SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA L.
1.8326.0328.014-1 24 Meses

GEL CX FR VD TRANS X 40 G

SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA L.
1.8326.0328.015-8 24 Meses

GEL CX FR VD TRANS X 80 G

SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA L.

RESOLUCAO-RE Ne 3.846, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Medicamentos, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

FLAVIA NEVES ROCHA ALVES

. Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico I
‘ 1 http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cdigo 05152022112100063 .
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa Detentora do

Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Detalhe do Produto: RINGER

FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001-
BRASIL LTDA 04

25351.478410/2005- Categoria Regulatéria  Especifico
26

RINGER Registro 100410115
CLORETO DE SODIO, CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO,
CLORETO DE POTASSIO

OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM
PARENTERAL

Rotulagem

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS X 500 ML 1004101150014  SOLUCAO INJETAVEL
2 SOL INJ IV CX 50 FR PLAS TRANS X 250 ML 1004101150022 SOLUGCAO INJETAVEL
3 SOL INJ IV CX 24 FR PLAS PE TRANS SIST 1004101150030 SOLUGCAO INJETAVEL

FECH X 500 ML

4 (8,6+0,33+0,30)MG/ML SOL INJ IV CX BOLS

1004101150049 SOLUCAO INJETAVEL

PLAS POLIEF SIST FECH X 500ML

5 (8,6+0,33+0,30) MG/ML SOL INJ IV CX FR

1004101150057 SOLUGAO INJETAVEL

PLAS PE TRANS SIST FECH X 500 ML

6 (8,6+0,33+0,30)MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS 1004101150065 SOLUCAO INJETAVEL
PLAS POLIEF SIST FECH X 500ML

7 (8,6+0,33+0,30) MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR 1004101150073  SOLUGAO INJETAVEL
PLAS PE TRANS SIST FECH X 500 ML

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validacéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.

Autorizacao

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletrénico

1.00.041-0

23/01/2006

10/2027

OUTRAS SOL P/
REPOS

HIDROELETROLITICA
E ALIM PARENTERAL

Acesse aqui

Data de Validade

Publicagao

23/01/2006 24 meses

23/01/2006 24 meses

23/01/2006 24 meses

23/01/2006 24 meses

23/01/2006 24 meses

23/01/2006 24 meses

23/01/2006 24 meses

10620

@ABELIAO DE NOTAS E DE PROTESTO DE LETRAS E TITULOS/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em segunda-feira, 21 de novembro de 2022 14:59:05 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1°

[iny
o
N

eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacao no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



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

Diario Oficial da Unido - suplemento

ISSN 1677-7042

VAI COM TUDO / VEGELNUTRY / VEM DO CAMPO / VERDE
FLORA

VIDEIRA 7 / VILA ALIMENTOS / VILA ERVAS / VILLAGE
NUTRITION

VITA BLUE / VITA FLORAIS / VITALAB / VITALE
VITALLNUTRI / VITAMED / VITAMEDIC / VITAMIL
VITAMINLIFE / VITAPAN / VITTAMAIS / VITTAPERFECT
VIVA BEM / VIVABENNE / VIVER BEM / WIDE

WIDE SUPLEMENTOS / XBEAUTY / XPLOUD / YELLOW IM-
PACT MAXX

YNOVA / YOU SOL / ZANOTTI / ZELE

A NATUREZA / BEM ESTAR / ECOFITUS / EXCELENCIA
FITOVIDA / HERBAMED / MAIS CARE NUTRITION / NATU-
RAL ERVAS

NATURELL / NUTRAMED / VIA NATURAL / VITAMEL
VITIAN / DELEIEV / SUPLE UP / FIBRA NATURAIS

FORT BELLE / ELC / RHOUME / AROMA BEM ESTAR
PRATIC LINE [ED CAPS / MELFORT / SAUDE E SABOR
NATURALS NUTRI / NUTRI ACTION / ZYNNAVIT / TRATTE
ORGANZA / NATU-HEALTH / BEDALM PHARMA / NATUVER-

DE

NUTRITION HIGH PERFORMANCE / REVITEE / EDO / EN-
DURANCE LABS

'WINLIFE / BIO EQUILIBRIO / SAO LUCAS / BIOFHITOS
BEL SAUDE / CENTRAL DO COLAGENO / NEW NU )
LAGEN BEAUTY

PLENIER / MOEDENSE / PHYTTOCORPO / REVITTA
VIDA ATIVA / VITACAPS / SUN HEALTH NATURALS / V7
MEISSEN / SPORTS NUTRITION / VIT GOLD / FULL LIFE
FOLLIUM / LIFECAPS / NATUCLIN / NUTRACOM

BIOLI ‘LORA 7 ERVAS

MARCA NAO APROVADA: ELASTON PRODERM

457 Inclusdo de Marca

OLEO DE ABACATE EM CAPSULAS SOROCABA/SP
25351.493647/2012-05 6.6969.0008.001-4

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Mesc

NOVOS ALIMENTOS T \()V()S INGRH)H-NI]-S 03/2018
TVIVAH / ACS /| ACTWAY

AFFINATO / AGE / AIRELA / /\l IMENTOS DO BEM

ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION / AMUR / AMUR
NUTRITION

ANG / APIS FLORA / AROMA BEM ESTAR / ATIVIVA
AURUM NUTRICAO / AVOCADO BR / B-WELL / BEL NATUS
BELCAPS / BELVCAPS / BENATTUS / BF SUPLEMENTOS
BI-CAPS / BIKI_IN / BINUTRI / BIOBONTE

BIOCAPS / BIOCORPUS / BIOFFHITUS / BIOFHITUS
BIONUTRICE / BIOSCIENCE / BIOVIM
BOTANIC / BRASIL BELT / C & S CONCEPT / CAPSNUT
CASA DA MULHER / CATARINENSE / CHA DO SOL / CHEF
ANGELE

COISA DA TERRA / CONLIFE / COPRA / CRNATURAIS

CSN / DA FOLHA / DATERRA BRASIL / DI CASTRO
DOCTOR BERGER / DOVALLE / DR TANNURE / DROGARIA
SABRINA

DROGARIA SILVA / DUOM / ECCO NUTRITION / ECELEN-
1A

ECO LIFE / ECOAS VITTA / ECOPLUS / EIGHT VITAL

ELC / ELIM / ELITE 2000 / ELITE PRO 1000

ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 / EMPORIO SANTE /
EQUALIV

ERVANARIO / ESN / ESSENCIA RAIZ / ESSENTIA

EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FARMAFORMULA
FINEWAY / FITOPLANT / FLOR DA MATA / FLORA NATURIS
FLORABRAS / FLORAVITA / FOLLIUM / FONTEVITA
FORHEALTH / FORLIFE / FORT 1000 / FORTIUM SUPLEMEN-

TOS

FORTVITTA / FRUTNUT / G2L / GALLIA

GENISIS / GENISIS PERFORMACE / GIANTS NUTRITIUM
GILEADELAB

GILEADELABS / GREEN NUTRI / GREENVITA / HEARST
HERBANUTRI / HERBARIUM / HERVALIKE / HERVALIKE
PRODUTOS NATURAIS

HIGHLAB NUTRITION / HIPERMEL / HLI / IANA

INFINITY NUTRITION / ISOVITAL / JP PEREIRA / KANSLA
KINGS GEL / KROM / LA / LA VITTE

LAUTON NATURALS / LAUTON NUTRITION / LIFE NATU-
RAL'S / LIFE'S

LIFECAPS / LINEA VERDE / LIPO NATUS / LITEE

LONG LIFE / LOURO VERDE / LUCIOMED / M2M
MACROPHYTUS / MACROPHYTUS / MAIS SAUDE E BELEZA
/ MANIPULAB

MARIOL / MATURIVITTA / MATUSA / MAXIMUS

MAXSAN / MC BARBOSA / MCG LABORATORIOS / MED-
NUTRITION

MEL MEL / MELFORT / MF PRO / MIL ERVAS

MIX NUTRI / MK NUTRITION / MUNDO ATIVO / MUWIZ
NATU YOU / NATUCAP / NATUCLIN / NATUCLIN
NATUGOLD / NATUMAIS / NATUMED / NATURA CORPS
NATURAL MANIA / NATURALCLIN / NATURALIS / NATU-
RELIFE

NATUREMAXX / NATUREZA PURA / NATUSVITA / NECTAR

PLUS
NEOFITUS / NEOFORMULA / NEW FRUTENERGY / NEW LI-
FE

NHN NESTINE HIGH NUTRITION / NHN NUTRITION / NOS
NOSSA FARMA NUTRENDS

NOXX EVOLUTION / NUTRA GENISIS / NUTRACOM / NU-
TRALAB

NUTRAVITTY / NUTREWEB / NUTRI FORCE / NUTRI VITTY
NUTRIBELOS / NUTRIFAMILLY / NUTRIFORT / NUTRILATI-

NA
NUTRILATINA NUTRITION / NUTRILATINA SUPERIOR / NU-
TRILIFEMIL / NUTRITICARE

NUTRIVA / NUTRYON / OH NUTRITION / OITI

ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH / PAGUE MENOS
PERFECT LABS / PERFECT NATURE / PHD COMBAT / PHY-

PHYTDFARB / PHYTOLIFE / PHYTONATUS / POLISENG
PRATIC LINE / PRIME NUTRITION / PROMEL / PROPHAR-
MACOS

PROWAY / PROZIS FOOD / PROZISLABS / PURE PERSEA
PURIFARMA / QUALITYVITA / QUALYTOP / REAL LIFE
REDE DO BEM BRASIL / REI TERRA / RENNOVEE / RE-
SULTS

REVIMED / REVITART / REVITART FARMACIAS ASSOCIA-
DAS / RIBERCAPS

RILTYLIFE / ROSA NATIVA / S A / SABER VERDE

SAEDRA / SANTO HABITO / SAO FREI GALVAO / SAUDA-

LIV
SAUDE & SABOR / SAUDE & VIDA / SEMPREBOM / SER
SEVERAL / SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY OLIVEI-
RA

SK / SOLANGE FRAZAO / SOLIS / SOLORGAN
SONATURA / SOTARELI / SQUALLE / STAY WELL
STEEL NUTRITION / STEM / STN / SUDRAVIT
SUPLANATURAL / SUPLEMAIS / SUPREMO 2000 / TAK
TAKECARE / TANARA BEAU
TERRAMAIS / TERRANATU / TEUTO /

TOP HEALTH / TOPLIFE TDPVIDA TRATTE

TUIA / TUIA CAPS / UNI ERVAS / U

'UNIK NUTRICAO / UNIK NUTRICAO INTELIGENTE /V7/ VAT
COM TUDO

VEGENUTRY / VEM DO CAMPO / VIDA MAIS / VILA ALI-
MENTOS

VILA ERVAS / VILLAGE NUTRITION / VITA BLUE / VITA
FLORAIS

VITALAB / VITALE / VITALLNUTRI / VITAMED

VITTAMAIS / VITTAPERFECT / VIVA BEM / VIVABENNE
VIVER BEM / WIDE / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVA
ZELE / A NATUREZA / BEM ESTAR / BIOLIFE

l-(OHIUS FITOVIDA / HERBAMED / MAIS CARE NUTRI-

MHSSI-N NATURELL / NUTRAMED / NUTRISENIOR

SAO LUCAS / SCHRAIBER / SOROCAPS / VITAMEL

VITIAN / EMPORIO NUT S / BIOPHORMULA / NUTRICORP
SAUDE E SABOR / VIA NATURAL / COSMEL / APIARIO DA
SERRA

UVITABE / NAVITAE / ORGANZA ALIMENTOS

MARCAS NAO APROVADAS: YESFIT / PROFIT LABORATO-
RIOS / LIPBELT / SLIM ACTIVE

457 Inclusio de Marca

FITOESTEROIS EM CAPSULAS SOROCABA/SP
25351.729503/2012-12 6.6969.0015.001-2

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
Al,HGAQﬁA() DE PROP. FUNC. E/OU DE SAUDE. 03/2019
MACROPHYTUS / MAIS SAUDE E BELEZA / MARIOL / MA-
TURIVITTA

MATUSA / MAXIMUS / MAXSAN / MACROPHYTUS

MC BARBOSA / MCG LABORATORIOS / MEDNUTRITION
MEISSEN

MEL MEL / MEL MEL / MELCOPROL / MF PRO

MG PHARMA / MIX NUTRI / MK NUTRITION / MUNDO ATI-

\ NUTRIFORT / NATU YOU / NATUBEL / NATUCAP
NATUCLIN / NATUCLIN / NATUFORM / NATUGOLD
NATUPLUS / NATURA CORPS / NATURA SENIOR / NATURAL

MANIA
NATURALCLIN / NATURALIS NATURANITA / NATURE-
MAXX

NATUREZA PURA / NATUREZA VITAL / NATUSAUDE / NA-
TUSVITA
.\'ECTAR PLUS / NEOFITUS / NEW FRUTENERGY / NEW LABS

\EW LIFE / NHN NESTINE HIGH NUTRITION / NHN NUTRI-
TION / NOCACAPS
\OS NOSSA FARMA / NOX EVOLUTION / NOXX EVOLU-

ON
.\'UTRA GENISIS / NUTRA SENIOR / NUTRACOM / NUTRA-
VITTY
NUTRENDS / NUTREWEB / NUTRI EXTRATUS / NUTRI VIT-
TY

NUTRIBELOS / NUTRICE / NUTRICORP / NUTRIFAMILLY
NUTRIFORT / NUTRILATINA / NUTRISENIOR / NUTRITICA-

RE

NUTRIVA / NUTRYON / OILS LINE / OITI

OMIX / ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH

ORIE\T MIX / PAGUE MENOS / PERFECT LABS / PERFECT
NATURI

PERFORMACE PHD COMBAT / PHYTOCORPO / PHYTO-

PIIYTOLIFE PHYTONATUS / PRATAMAR / PRIME NUTRI-
TION
PROMED / PROMEL / PROPHARMACOS / PROZIS FOOD

PROZISLABS / PURIFARMA / QUALITEXX / QUALITYVITA
QUALYTOP / REDE DO BEM BRASIL / REI TERRA / RENO-
VATTE

REVIMED / REVITART / REVITART FARMACIAS ASSOCIA-
DAS / RILTYLIFE

ROSA NATIVA / S A / SABER VERDE / SAEDRA

SAUDE & SABOR / SAUDE & VIDA / SDF NUTRITION / SEM-
PREBOM

SENSITIVA / SER BEM / SEVERAL / SEVERAL

SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY OLIVEIRA / SOLANGE
FRAZAO

SOLIS / SOLORGAN / SONATURA / SOTARELI

SQUALLE / STAY WELL / STEEL NUTRITION / STEM

STN / SUDRAVIT / SUPERMED / SUPLANATURAL
SUPLEMAIS / SUPREMO 2000 / TAK / TAKECARE

TANARA / TANARA BEAUTY / TELEWORLD / TELNAC
TERRAMAIS / TERRANATU / TOP HEALTH / TOPLIFE
TOPVIDA / TUIA / TUIA CAPS / UNI ERVAS

UNIEXH / UNIK NUTRICAO INTELIGENTE / VAT COM TUDO /
VEM DO CAMPO

VERDE FLORA / VILA ALIMENTOS / VILLAGE NUTRITION /
VITA BLUE

VITALAB / VITALE / VITALLNUTRI / VITTAMAIS
VITTAPERFECT / VIVA BEM / VIVER BEM / WIDE

WIDE SUPLEMENTOS / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVA /
ZELE

A NATUREZA / BIOLIFE / ECOFITUS / FLORA 7 ERVAS
MAIS CARE NUTRITION / NATURAL ERVAS / NATURELL /
NUTRAMED
PHYTOSTEROL COMPL
ROCAPS

VIA NATURAL / VITAMEL / VITIAN / COSMEL

OH2 NUTRITION / SANTO HABITO / FARMAFORMULA /
APIARIOS CANTINHO DO MEL

BIO NATURALLE / SCHRAIBER / SHOP LIFE / CHANGE]
FONTEVITA / FITO NATURAIS / DELEIEV / VEGETAL LIFE
MUWIZ NEWNUTRITION / AMZ NUTRITION / AMAZON ER-

/ SAO LUCAS / SCHRAIBER / SO-

FE

BELNUT / NUTRI FORCE / NUTRILIFEMIL / FOR LIFE
BENATTUS / BIONATUS / HERVALIKE / E 2000

ELITE PRO 1000 / ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 /
EMPORIO NUT S

EMPORIO SANTE / ERVANARIO / ESN / ESSENTIA

EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FINEWAY
FITOFIN / FITOPLANT / FITOSANA / FLOR DA MATA

FLORA NATURIS / FLORABRAS / FLORAVITA / FORHEALTH
FORLIFE / FORT 1000 / FORTIUM SUPLEMENTOS / FORT-
VITTA

FRUTNUT / G2L / GAIA NUTRI / GENISIS

GEROESTEROL PLUS / GIANTS NUTRITIUM / GILEADELAB /
GREENVITA

HEALTH / HEARST / HERBAMIX / HERBANUTRI
HERBARIUM / HERVALIKE PRODUTOS NATURAIS / HIGH-
LAB NUTRITION / HIPERMEL

HLI / IANA / INFINITY NUTRITION / INK NUTRICAO
INTEGRALMEDICA / INTEGRALNATUS / IRON MASS / ISO-
VITAL

JP PEREIRA / KANSLA / KINGS GEL / KROM

LA / LA VITTE / 7VIVAH / ACS

ACTWAY / ADA / AGE / ALIMENTOS DO BEM

ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION / AMUR / ANG
APIS FLORA / ASIX / ASN / AURUM NUTRICAO

BEL NATUS / BHF / BI-CAPS / BINUTRI

BIO JELLY / BIO MULTIFLORA / BIO WAY / BIOBONTE
BIOCAPS / BIOFHITUS / BIOLIVE / BIONUTRICE
BIOPHORMULA / HI()S(H-N(I- / HIOVIM / BODYSIZE
BOTANIC / BRASIL BE] ONCEPT / CAPSNUT
CASA DA MULHER / CATARINENSE / CHA DO SOL / CIN-
TRAFLORA

COISA DA TERRA / COLESKAN / CONLIFE / CONTRATADA
CRVNATURAIS / CSN / DA FOLHA / DATERRA BRASIL

DAY FARMA / DI CASTRO / DIBEM / DOVALLE

DR TANNURE / DROGARIA SABRINA / DROGARIA SILVA /

IH- / ECOAS VITTA

) y LI IH-LAI’S
LINEA VERDE / LIPBELT / LIPO NATUS / LOURO VERDE
LTH / LUCIOMED / M2M / CHANGE COLEST
MARCA NAO APROVADA: FITOSLIN
457 Inclusdo de Marca

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO - RE N® 1.261, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biologicos no uso das atribuigdes que The foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54,1, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagio anexa;

Att. 2° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

RICARDO FERREIRA BORGES

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov briautenticidade himl,

pelo codigo 10102017051700021

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001,

ue institui a
- ICP-Brasil.

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validagéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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142 SIMILAR - R}-\OV/\(/\O DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2493990/16-
1.0298. 03030I3 8 24 Mesc
5 MG/ML SOL INJ IV cx 06 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
100 M
I 0298 0303 014-6 24 Mesc

G,ML SOL INJ IV CT H()LS PLAS TRANS SIST FECH X 100

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 6119009600192
IRBESARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
IRBESARTANA+ HIDROCLOROTIAZIDA 25351.009974/2011-95
06/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2473544/16-0
1.0043.1064.001-4 24 Meses
150 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0043.1064.002-2 24 Meses
150 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0043.1064.003-0 24 Meses
150 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0043.1064.004-9 24 Meses
150 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
I 0043 1064 005 7 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7

l 0043 1064 006 5 24 Meses
300 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
I 0043 1064 007 3 24 Meses

MG (OM ( T BL AL PLAS TRANS X 30
l 0043 1064 008 1 24 Mes
300 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

FRESENI'US KABI BRASIL LTDA 49324221000104

CLORETO DE SODIO + cloreto de célcio diidratado + CLORETO
DE POTASSIO + LACTATO DE SODIO

SOLUCAO RINGER COM LACTATO 25351.042612/2004-52

1584 ESPECIFICO RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDI-
LUCAO PARENTERAL 1397422/16-0

l 0041 0103 003 -5 24 Meses
SOL INJ CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
l 0041.0103.004-3 24 Mese:

OL INJ CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML
l 0041.0103.005-1 24 Meses
SOL INJ CX BOLS PLAS SIST FECH X 500ML
1.0041.0103.006-1 24 Mese:
SOL INJ CX BOLS PLAb SIbT FECH X 1000 ML
1.0041.0103.007-8 24 M
SOL INJ IV CX 30 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
1.0041.0103.008-6 24 Meses
SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML
1.0041.0103.009-4 2
SOL INJ 1V CX 30 BOLb PLAS SIST FECH X 500ML
CLORETO DE SODIO 25351.067064/2003-92 11/2021
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL. 1781487/16-1
1.0041.0098.008-0 24 Meses
‘) MG ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 50

I 004I 0098.009-9 24 Meses
MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 250

1. 004I 0098.010-2 24 Meses
‘) MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 500

I 004I 0098.011-0 24 Mesc
9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000

I 004I 0098.012-9 24 Meses
MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 100

I.004I 0098.015-3 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100

ML
1.0041.0098.016-1 24 Mesc
‘) MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 250

I 004I 0098.017-1 24 Meses
MG ML SOL INJ IV BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500

I.004I 0098.018-8 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
1000 ML

1.0041.0098.019-6 24 Mes

9 MG ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 50

1.4 004] 0098.020-1 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX 80 FR PLAS TRANS SIST FECH X 100

I.004I 0098.021-8 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX 48 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250

ML
1.0041.0098.022-6 24 Mes
‘) MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500

l 004] 0098.023-4 24 Meses

(G/ML SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X
1000 ML
1.0041.0098.024-2 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX 80 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
100 ML

1.0041.0098.025-0 24 Mese:
9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X

l 0041 0098 026-9 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
500 ML

FUNDACAO EZEQU]EL DIAS - FUNED 17503475000101
CLORIDRATO DE DONEPEZILA
FUNED DONEPEZILA 25351.223627/2011-08 05/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2474894/16-0

1.1209.0137.001-7 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28

1.1209.0137.002-5 24 Mes:
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

1.1209.0137.004-1 24 Mes:
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1.1209.0137.005-1 24 Mes
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 250 (EMB HOSP)
1.1209.0137.006-8 24 Mes
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
1.1209.0137.007-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1. IZO‘) 0]’»7 008-4 24 Meses
5 M 'OM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1. IZO‘) 0]’»7 009-2 24 Mes:
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.1209.0137.010-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
1.1209.0137.011-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.1209.0137.012-2 24 Mes:

10 MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 28
1.1209.0137.013-0 24 Mes:

MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 30
l IZO‘) 0]’»7 014-9 24 Mes:
'OM REV BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)

l 1209 0117 015-7 24 Mes

10 'OM REV BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)

1. IZO‘) 0]’»7 016-5 24 Mes:

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

1.1209.0137.019-1 24 Mes:
10 MG COM REV BL /\um X 200 (EMB HOSP)
1.1209.0137.020-3 24 Mes
10 MG COM REV BL AUAI X 250 (EMB HOSP)
l 12090137021 1 24 Mes:

G COM REV BL AUAI X 500 (EMB HOSP)
CLDRIDRATO DE DONEPEZILA 25351.223648/2011-64 05/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2474904/16-1
1. IZO‘) 0]’»8 001-2 24 Meses
5 M 'OM REV CT BL AL/AL X 28
1. IZO‘) 0]’»8 002-0 24 Mes:

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.1209.0138.003-9 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1. IZO‘) 0138.004-7 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 250 (EMB HOSP)
1. IZO‘) 0138.005-5 24 Mes:
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
1.1209.0138.006-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.1209.0138.007-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1209.0138.008-1 24 Mes
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.1209.0138.009-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
1.1209.0138.010-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.1209.0138.011-1 24 M.
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
1.1209.0138.012-8 24 Mes:
0 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
l IZO‘) 0]38 013-6 24 Mes:
'OM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
l 1209 0133 014-4 24 Meses
M REV CT BL AL/AL X 250 (EMB HOSP)
I 1209 0]38 015-2 24 Mes:
0 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
l IZO‘) 0]38 016-0 24 Mes:
'OM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
l IZO‘) 0]38 017-9 24 Mes:
COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
l 1209 0138.018-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

1.1209.0138.019-5 24 Meses
IO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB

Py
1 1209.0138.020-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSP)

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ 33781055000135

NEVIRAPINA

FARMANGUINHOS - NEVIRAPINA 25351.010556/00-56 06/2020
10148 SIMILAR - /\LII—R/\(,/‘\O DE LOCAL DE I-/\BRI(,/\(‘/\O
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
1146108/14-0 .

10206 SIMILAR - ALTERAGAO MAIOR DE EXCIPIENTE
1027796/15-0

1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO 1050200/1

1.1063.0063.001-9 24 Mes:

200 MG COM CX 35 FR PLAS OPC X 60

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
43640754000119
CLORIDRATO DE DONEPEZILA
FURP-DONEPEZILA 25351.223553/2011-36 05/2022
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2489286/16-0
1 1039(1162 001-3 36 Meses
5M 'OM REV CT BL AL AL X 28 (EMB HOSP)
1 1039(1162 002-1 36 Mes:
5 MG COM REV CT BL AL AL X 30 (EMB HOSP)
1 1039 0162.003-1 36 Meses
5 MG COM REV CX BL AL AL X 200 (EMB HOSP)
1 ID?Q()IbZ 004-8 36 Meses
5M M REV CX BL AL AL X 250 (EMB HOSP)
1 ID?Q()IbZ 005-6 36 Mes:
5M REV CX BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
1 1039 ()le 006-4 36 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 (EMB HOSP)
1 10?9 ()le 007-2 36 Meses
5M M REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 (EMB HOSP)
1 1029 ()IbZ 008-0 36 M
5M REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1 10?9 ()le 009-9 36 Meses
5 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
I lm‘)()lbz 010-2 36 Meses
M REV CT BL AL AL X 28 (EMB HOSP)
I lm‘)()lbz 011-0 36 Meses
REV CT BL AL AL X 30 (EMB HOSP)
I 10?90162 012-9 36 Meses
10 MG COM REV CX BL AL AL X 200 (EMB HOSP)
1.1039.0162.013-7 36 Meses
10 MG COM REV CX BL AL AL X 250 (EMB HOSP)
I 10390162 014-5 36 Meses
CX BL AL AL X 500 (EMB HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 (EMB HOSP)
1.1039.0162.016-1 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 (EMB HOSP)
11039.0162017.1 36 Moses

"OM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB
uosp)
1.1039.0162.018-8 36 Meses
10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB
HOSP)
11039.0162010.6 36 Moses

"OM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
uosp)
1.1039.0162.020-1 36 Meses
5 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)

GALDERMA BRASIL LTDA 00317372000146

NUTRAPLUS 25991.015178/78 09/2017

1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-
CACOES E METODOS ANALITICOS 0753411/12-6
1.2916.0024.003-9 36 Meses

0.1 G/G CREM DERM CT BG PLAS OPC X 60 G

IIALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
01571702000198

FLUCONAZOL

HICONAZOL 25000.014749/99-32 05/2020

10223 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL DE PROI)UTO I-STI-RII 0276114/15-9
1.0311.0073.010-3 24 Mes:

2 MG/ML SOL INJ IV LX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 100 ML

METRONIDAZOL 25351. 004792/2003 93 07/2018

10221 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO

COMERCIAL DE PRODUTO I-STI-RII 0274815/15-1

1.0311.0119.005-6 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ INFUS IV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS

SIST FECH X 100 ML

FLUCONAZOL 25351.176341/2002-76 04/2018

10221 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO

COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 0274762/15-6

1.0311.0118.006-9 24 Mes

2 MG/ML SOL INJ INFUS IV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS

SIST FECH X 100 ML

LEVOFLOXACINO HEMIIDRATADO

LEVOFLOXACINO 25351.460645/2005-61 07/2021

10221 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL DE PROI’JUTO ESTERIL 0276125/15-4

1.0311.0129.003-4 24 Mes:

5 MG/ML SOL INJ INFUS IV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS

SIST FECH X 100 ML

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov briautenticidade html,

pelo codigo 10102017051700023

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validagéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

ISSN 1677-7042 N2 149, segunda-feira, 8 de agosto de 2022

RESOLUGCAO-RE N2 2.526, DE 4 DE AGOSTO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a revalidagdo automatica do registro do alimento, sob os
nimeros de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do artigo 32 do
Decreto-Lei n2. 986, de 21 de outubro de 1969 e do item 7.1 da Resolugdo Anvisa n2. 23,
de 15 de margo de 2000.

Art. 22 A revalidagdo abrange as peticdes que ainda ndo foram objetos de
decisdo por parte da Anvisa.

Art. 32 A revalidagdo automdtica ndo se aplica as peti¢des de revalidagdo de
registro protocolados fora do prazo estabelecido nos termos do item 7.1 da Resolugdo
Anvisa n2. 23, de 15 de margo de 2000.

Art. 42 As peticGes revalidadas automaticamente serdo analisadas, podendo a
Administragdo indeferir o pedido de revalidagdo e cancelar o registro que tenha sido
automaticamente revalidado ou ratifica-lo, deferindo o pedido de revalidagdo.

Art. 52 Os produtos com registros revalidados podem ser consultados no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/.

Art. 62 Sera considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do
final da vigéncia do periodo de validade anterior, sem haver interrupgdo na regularidade
do registro.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANE_ANEXO
RAZAO SOCIAL
NOME DO PRODUTO
NUMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL
474320368 31/07/2027
25351325305201684 2551889227
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL
620479990 31/07/2027
25351825980201654 8437604214
OLIVYFLORA INDUSTRIA E COMERCIO PRODUTOS NATURAIS LTDA
LACTASE EM CAPSULAS
658840051 31/07/2027
25351694769201552 4200490226

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUGAO-RE Ne 2.532, DE 4 DE AGOSTO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar os registros por declaragdo de caducidade dos insumos
farmacéuticos ativos sob os nimeros de processos constantes do anexo desta Resolugdo,
nos termos do § 72 do art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976.

Art. 22 O cancelamento dos registros por declaragdo de caducidade abrange os
registros dos produtos cuja revalidagdo ndo tenha sido solicitada no prazo referido no § 62
do artigo 12 da Lei n? 6.360, de 1976.

Art. 32 Para os registros que ndo tiveram sua caducidade declarada
anteriormente, esta resolugdo declara a caducidade e cancela o registro
simultaneamente.

Art. 42 Este procedimento finaliza administrativamente os processos, para
aqueles registros que ndo tiverem manifestagdo em contrario das empresas detentoras.
Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO

ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

N° PROCESSO - EXPEDIENTE DO CANCELAMENTO

IFA - N° DO REGISTRO - VENCIMENTO DO REGISTRO

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA - 47.231.121/0001-08
25351.756427/2015-11 - 4481363/22-5
CIPROFLOXACINO - 15034600210022 - 07/2022

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - 61.190.096/0001-92
25351.779774/2014-70 - 4464349/22-7
AZITROMICINA DI-HIDRATADA - 15004311840025 - 05/2021

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - 61.190.096/0001-92
25351.001833/2015-39 - 4464282/22-2
BENZILPENICILINA BENZATINA TETRAIDRATADA - 15004312070029 - 04/2022

MR LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA - 23.668.196/0001-92
25351.276615/2018-93 - 4475727/22-1
CLARITROMICINA - 15555900002002 - 06/2021

RESOLUGCAO-RE N2 2.533, DE 4 DE AGOSTO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Publicar a aprovagdo condicional das peticdes secundérias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelos arts. 22 e 4° da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016;
e arts. 42, 72 e 16 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro
de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no Art. 72 e seus incisos, da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das peti¢cdes secundarias objeto desta
Resolugdo é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da
peticionada, e considera estritamente a condigdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma
alteragdo da condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a peti¢do secundaria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA ;

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETIGAO 22 ASSUNTO DA PETIGAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETIGAO CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.
DOLO MOFF 25351573613202064
4712909213 SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

atenolol 25351688564201449

4738502212 GENERICO - Alteragdo maior de composicdo de embalagem primaria do
medicamento

4738590211 GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos

4738593216 GENERICO - Inclusdo critica de testes ou métodos

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.

VASOPRIL 25351187251200804

4738606211 SIMILAR - Alteragdo maior do processo de produgdo do medicamento
MALEATO DE ENALAPRIL 25351750210201821

4961057211 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Alteracdo maior do processo de produgdo do medicamento - 4738606211 -
25351187251200804)

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.

ENDONIDAZOL 25351301582200774

4740643217 SIMILAR - Substituicdo de fabricante do IFA

4742314215 SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos

metronidazol 25351331683201661

6597836216 GENERICO - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

(Substituicdo de fabricante do IFA - 4740643217 - 25351301582200774)
6597844217 GENERICO - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 4742314215 - 25351301582200774)
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NELIO CEZAR DE AQUINO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992

apixabana

PAXIB 25351.213294/2022-01 08/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4451858/22-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0466533/18-3 - 25351.327141/2018-
55)

1.0573.0014.001-1 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10

1.0573.0014.002-8 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

1.0573.0014.003-6 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1.0573.0014.004-4 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

1.0573.0014.005-2 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200

1.0573.0014.006-0 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10

1.0573.0014.007-9 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

1.0573.0014.008-7 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1.0573.0014.009-5 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

1.0573.0014.010-9 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200

apixabana 25351.213304/2022-08 08/2032

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 4451889/22-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0466533/18-3 - 25351.327141/2018-
55)

1.0573.0015.001-5 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10

1.0573.0015.002-3 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0573.0015.003-1 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0573.0015.004-1 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
1.0573.0015.005-8 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1.0573.0015.006-6 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0573.0015.007-4 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0573.0015.008-2 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0573.0015.009-0 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
1.0573.0015.010-4 36 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200

<

20

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103

CLORETO DE SODIO

CLORETO DE SODIO 0,9% 25351.059138/2007-41 08/2027

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGCAO COMERCIAL DE PRODUTO
ESTERIL 0163156/22-0

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO 0163152/22-7
1.5562.0026.043-2 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 250 ML
1.5562.0026.044-0 18 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 250 ML
1.5562.0026.045-9 18 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 25 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 250 ML
1.5562.0026.046-7 18 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 250 ML

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/: i html, pelo cédigo 051520 066

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder d&L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validacéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4 CF'|
CITRATO DE POTASSIO MONOIDRATADO 1.4381.0282.003-1 30 Meses '
LITOCIT 25000.028023/96-52 11/2026 ) 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8 o~ O
10141 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA 2674996/22-3 1.4381.0282.004-8 30 Meses CI> O
1.0118.0128.006-1 24 Meses 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10 @ E
1620 MG COM LIB PROL CT FR PLAS PVC OPC X 30 1.4381.0282.005-6 30 Meses o 9
1.0118.0128.008-8 24 Meses 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 16 — E
1620 MG COM LIB PROL CT FR PLAS PVC OPC X 60 1.4381.0282.006-4 30 Meses — o
——————————————————————————— 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20 @ o
BAYER S.A. 18459628000115 1.4381.0282.007-2 30 Meses b c
SULFATO DE LAROTRECTINIBE 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 36 @) ©
VITRAKVI 25351.566346/2018-54 07/2024 ) , ) 1.4381.0282.008-0 30 Meses ~ %
11867 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANGAS INTERMEDIARIAS DE METODOS ANALITICOS 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 40 o IS
0416724/21-4 B ; 1.4381.0282.009-9 30 Meses o £
11870 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANCAS MAIORES DE METODOS ANALITICOS 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 50 M =
0416726/21-1 1.4381.0282.010-2 30 Meses O. g
1.7056.0117.001-7 24 Meses 400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90 = O
25 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 60 e = =
1.7056.0117.002-5 24 Meses COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207 O %
100 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 60 HEDERA HELIX L. — @
777777777777777777777777777 XAROPE BENETOSSE 25351.537468/2022-10 08/2032 — a
BELFAR LTDA 18324343000177 10487 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE [ IS
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + CETOCONAZOL + SULFATO DE NEOMICINA 2700847/22-9 N o
BETACORTAZOL 25351.082563/2019-77 08/202 (1732 MEDICAMENTO  FITOTERAPICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE < O
1989 SIMILAR - ALTERAGAO DE NOME COMERCIAL 3845661/20-3 TITULARIDADE DE REGISTRO (CISAO DE EMPRESA) - 0766080/12-4 - 25351.535220/2012- —
1.0571.0153.001-2 24 Meses 71) N g
20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/GCREM DERM CT BG AL X 30 G 1.7817.0932.001-5 24 Meses g =]
1.0571.0153.002-0 24 Meses 15 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP N O
20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/GCREM DERM CT 50 BG AL X 30 G (EMB HOSP) ~ —--eeemmmemeeeeeee [} *E
1.0571.0153.003-9 24 Meses EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131 T o
20 MG + 0,64 MG + 2,5 MG/GCREM DERM CT 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP) GABAPENTINA o "5‘
--------------------------- GABANEURIN 25351.228109/2021-93 08/2032 ‘_5 ©
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110 10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 3477539/21-1 c ©
HIDROXIDO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO + HIDROXIDO DE ALUMINIO (155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 716898/08-5 - 25351.550070/2008-11) o 3
PEPSAMAR PLUS 25351.548096/2022-57 08/2032 1.3569.0743.001-5 24 Meses 6 (2]
10485 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2727042/22-4 600MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC OPC X 6 0 4
(1876 ESPECIFICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO 1.3569.0743.002-3 24 Meses [ =)
(CISAO DE EMPRESA) - 0766024/12-3 - 25351.535210/2012-59) 600MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC OPC X 9 T O
1.5584.0640.001-5 36 Meses 1.3569.0743.003-1 24 Meses o N
185 MG + 231,5 MG + 178MG PAS CT BL AL PLAS TRANS X 20 600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 18 N o
1.5584.0640.002-3 36 Meses 1.3569.0743.004-1 24 Meses “f ©
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 50 ENV AL X 5 G LIMAO 600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 27 = S
1.5584.0640.003-1 36 Meses 1.3569.0743.005-8 24 Meses .,Q_J 8
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 50 ENV AL X 5 G LARANJA 600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 ‘{5 >
1.5584.0640.004-1 36 Meses 1.3569.0743.006-6 24 Meses £ ®©
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 50 ENV AL X 5 G ABACAXI 600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 54 T o
1.5584.0640.005-8 36 Meses 5 1.3569.0743.007-4 24 Meses g. ©
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 25 ENV AL X 5 G LIMAO 600MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 <
1.5584.0640.006-6 36 Meses e E N
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 25 ENV AL X 5 G LARANJA FARMOQUIMICA S/A 33349473000158 v o
1.5584.0640.007-4 36 Meses HEDERA HELIX L. s
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFERV CT 25 ENV AL X 5 G ABACAXI ABRILAR 25351.164045/2002-22 05/2028 <>t ‘\,‘
1.5584.0640.008-2 36 Meses 5 10779 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - A_NIPLIA(;T\O DE PRAZO DE VALIDADE OU o 9
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 12 ENV AL X 5 G LIMAO ALTERAGAO DOS CUIDADOS DE CONSERVAGAO 4225290/22-3 (7) 8
1.5584.0640.009-0 36 Meses 1.0390.0141.020-3 36 Meses H
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 12 ENV AL X 5 G LARANJA 7 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML + COP (SABOR MENTA) < N
1.5584.0640.010-4 36 Meses 1.0390.0141.021-1 36 Meses [a) prd
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 12 ENV AL X 5 G ABACAXI 7 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 200 ML + COP (SABOR MENTA) (@) <
1.5584.0640.011-2 36 Meses mommgmmmmmm e Q =
185 MG + 231,5 MG + 178MG PAS CT BL AL PLAS TRANS X 200 FREEH EA SRR (0w HESE T R OO0 i el
1.5584.0640.012-0 36 Meses CAORET DD S0l + doretn de el deinasse + EOHITE 06 POTASED + LACTATO GBS = 2
185 MG + 231,5MG + 178 MG PAS CT BL AL PLAS TRANS X 400 SRR O 8
1.5584.0640.013-9 24 Meses :rl.L'i;J..l MFGEE DOW LACTAID JN0S] D] 2 Aaia-5d T E ‘5_
125MG/ML + 50 MG/ML + 180 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 250 ML 10256 FSFOOTERCD « DOCLUSAD D0 (Dl OF FRBMFCACAD Do RAELMIATO, O 10CAL OF
1.5584.0640.014-7 36 Meses - EFARSLAOES FRMARL, DU LOCAL OfF SMBLAGEW TEOURDARS DU LODCAL Df (] %
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 6 ENV AL X 5 G LIMAO FRAAICAZLO [0 PROSUSD RIMGALIZY o 5
1.5584.0640.015-5 36 Meses L Dol 1010 B0 5 2 ks L ]
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 8 ENV AL X 5 G LIMAO SE MG P PLAE TRANE ST PR © R Q e
1.5584.0640.016-3 36 Meses 5 1 0ead 10 D] M K=t O g
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 10 ENV AL X 5 G LIMAO SOl il Cx M FAS TiARS SST FECH L 1050 W - o
1.5584.0640.017-1 36 Meses | DG 2303 B0S-1 20 WisaEy (S
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 6 ENV AL X 5 G LARANJA S04 PN O S04N FLAS SET FECE X SO0 o o
1.5584.0640.018-1 36 Meses 103 B3 M Pl 9 €
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 8 ENV AL X 5 G LARANJA 304 TN O BOLS PLAS WIT FECH T 3060 68 < aj
1.5584.0640.019-8 36 Meses L. DG4 THA D70 34 R g =
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 10 ENV AL X 5 G LARANJA S IM) IR 30 PR PLAS TRESE S4T PR B 300 B = 8
1.5584.0640.020-1 36 Meses L 0Ed ] 131 powg 24 Rirenr S c
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 6 ENV AL X 5 G ABACAXI :.I:l, T e | rr !u:. ||-pl\.u, PAT FECH N oo RAL D -
1.5584.0640.021-1 36 Meses [N (TR RS o] S o
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 8 ENV AL X 5 G ABACAXI SO0 i) T O ¥ a-_'u § n,.:;_:. QT FECH K S0 o ¥
1.5584.0640.022-8 36 Meses T 0
37 MG/G + 47 MG/G + 35,6 MG/G PO EFEV CT 10 ENV AL X 5 G ABACAXI FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ 33781055000135 c O
1.5584.0640.023-6 36 Meses PALMITATO DE RETINOL £ 3
185 MG + 231,5 MG + 178MG PAS CT BL AL PLAS TRANS X 30 FAR-MANGUINHOS VITAMINA A 25351.017804/01-25 07/2026 % )
1.5584.0640.024-4 36 Meses 10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAGAO DO FARMACO, OU LOCAL DE © J:
185 MG + 231,5 MG + 178MG PAS CT BL AL PLAS TRANS X 40 EMBALAGEM PRIMARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE o F
FABRICACAO DO PRODUTO 0402279/22-3 = 1]
CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169 1.1063.0086.001-4 24 Meses c 0
PARACETAMOL + CAFEINA ANIDRA 100.000 Ul CAP MOLE CX FR PLAS PE OPC X 100 D <
CYFENOL CAF 25351.485120/2022-30 08/2032 1.1063.0086.002-2 24 Meses = Y
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2388967/22-5 200.000 Ul CAP MOLE CX FR PLAS PE OPC X 100 o
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 0288542/14-5 - 1.1063.0086.003-0 24 Meses o uw
25351.211373/2014-60) 100.000 Ul CAP MOLE CX FR PLAS PE OPC X 50 IS —
1.1560.0246.001-4 24 Meses 1.1063.0086.004-9 24 Meses o w
(500,0 + 65,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 6 100.000 Ul CAP MOLE CX FR PLAS PE OPC X 70 [SENa)
1.1560.0246.002-2 24 Meses 1.1063.0086.005-7 24 Meses o (@)
(500,0 + 65,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 8 200.000 Ul CAP MOLE CX FR PLAS PE OPC X 50 o [l
1.1560.0246.003-0 24 Meses 1.1063.0086.006-5 24 Meses E [7))
(500,0 + 65,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12 200.000 Ul CAP MOLE CX FR PLAS PE OPC X 70 ‘c L
1.1560.0246.004-9 24 Meses 1.1063.0086.007-3 24 Meses o =
(500,0 + 65,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20 100.000 Ul CAP MOLE CX 35 FR PLAS PE OPC X 50 o 0O
1.1560.0246.005-7 24 Meses 1.1063.0086.008-1 24 Meses © @
(500,0 + 65,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100 200.000 UI CAP MOLE CX 35 FR PLAS PE OPC X 50 = o
1.1560.0246.006-5 24 Meses B — N < W
(500,0 + 65,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 120 GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104 %’ (a)
1.1560.0246.007-3 24 Meses CLORIDRATO DE METFORMINA = w
(500,0 + 65,0) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 180 GLICEFOR 25351.650940/2021-28 08/2032 °
777777777777777777777777777 10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2398997/21-1 9 2
CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107 (155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 664202/11-1 - 25351.474305/2011-05) g i
IBUPROFENO 1.5423.0332.001-2 24 Meses = o)
PRALIVIO 25351.613892/2021-97 08/2032 1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 S5 Z
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4230219/21-6 1.5423.0332.002-0 24 Meses o
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1917216/19-8 - 25351.441071/2019- 1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60 o uw
28) 1.5423.0332.003-9 24 Meses ° 0
1.4381.0282.001-3 30 Meses 1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90 f‘_’, @]
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 3 1.5423.0332.004-7 24 Meses g
1.4381.0282.002-1 30 Meses 1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500 g a
]
=
o7
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N
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 23/10/2019 | Edigao: 206 | Secao: 1 | Pagina: 45

Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Dispoe sobre os prazos de validade e a documentagao
necessaria para a manutencao da regularizagdo de
medicamentos, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll, e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugcao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Esta Resolugao estabelece os prazos de validade e a documentagao necessaria para a
manutengao da regularizagao de medicamentos.

CAPITULO |
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia de Termo
de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 (trés) anos.

Paragrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro passara a ter
validade de 5 (cinco) anos apos a primeira renovagao e de 10 (dez) anos apos a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagao sao isentos de registro e sua notificagao esta
dispensada de renovacao.

Art. 5° A manutencgao da regularizagdao dos medicamentos isentos de registro e sujeitos a
notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo, das normas
especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da declaragao de interesse na
continuidade da comercializagao dos medicamentos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de
efetivacao da notificagao do medicamento junto a Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagao dos medicamentos notificados devera ser
declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do decénio de regularizagao.

§2° A auséncia da declaragao de interesse na continuidade da comercializagao resultara no
cancelamento da regularizagao do produto.

§3° O responsavel pela regularizagao de medicamentos notificados que pretender nao mais
comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes junto ao sistema eletronico
da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTAGCAO NECESSARIA PARA A RENOVAGCAO DA REGULARIZAGAO DE
MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticdo de renovagao de registro de medicamentos deve ser instruida com os
seguintes documentos:

| - Formularios de peticao, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria - TFVS e
respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengao, quando for o caso;
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Il - Comprovante de comercializagao do medicamento, por forma farmacéutica e concentragao,
durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3° comprovante de
protocolizacao do envio da documentacao comprobatoria do atendimento aos compromissos concluidos
ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratorios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de nao comercializagao no
periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada durante o periodo
previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve apresentar documento com
manifestacao de interesse em manter o registro e justificativa técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade da
regularizagao e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer novos estudos para
comprovagao de qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagao do registro de
medicamentos estao estabelecidos pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro
de 2004, e suas atualizacoes.

Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolugao
ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da concessao do registro ou da
ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados mediante
Termo de Compromisso, que seguirao os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As petigdes de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao da Anvisa
serao avaliadas nos termos desta Resolugao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de 28 de margo de
2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

"AIE 12,

1. nos momentos da solicitagao de registro ou isengao de registro de produtos na ANVISA;
............................................................................. " (NR)

Art. 12. Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo Ill do Anexo da Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0§ 4° do art. 7° da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de outubro de
2006, alterada pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016;

Il - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 64, de 18 de dezembro de 2009;
IV - os arts. 48 e 49 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de setembro de
2011;

VI - o art. 36 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro de 2011,
VIl - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014;

VIl - os incisos Il e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n
© 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017,
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X - 0s 8§ 3° e 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 238, de 25 de
julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugao entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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Detalhe do Produto: SOLUCAO RINGER COM LACTATO

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001-  Autorizagao 1.00.041-0
Empresa BRASIL LTDA 04
Detentora
do Registro
Processo 25351.042612/2004- Categoria Especifico Data do 09/07/2004
52 Regulatéria registro
Nome SOLUCAO RINGER  Registro 100410103 Vencimento 09/2026
Comercial COM LACTATO do registro
Principio CLORETO DE POTASSIO, CLORETO DE SODIO, Medicamento -
Ativo LACTATO DE SODIO, cloreto de calcio diidratado de referéncia
Classe REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO  ATC REPOSICAO
Terapéutica PARENTERAL HIDROELETROLITICA
E ALIMENTACAO
PARENTERAL
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem
»
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 (0,6 +0,02 +0,03 +0,31)G/ML 1004101030019 SOLUGCAO INJETAVEL 09/07/2004 24
SOL INJ IV CX FR PLAS meses

TRANS X 500 ML
( cANCELADA OU cADUCA |

2 (0,6 +0,02 +0,03 +0,31)G/ML 1004101030027 SOLUCAO INJETAVEL 09/07/2004 24
SOL INJ IV CX FR PLAS meses
TRANS X 250 ML
( CANCELADA OU CADUCA |

3 SOL INJ CX FR PLAS 1004101030035 SOLUCAO INJETAVEL 09/07/2004 24
TRANS SIST FECH X 500 meses
ML

4 SOL INJ CX FR PLAS 1004101030043 SOLUCAO INJETAVEL 09/07/2004 24
TRANS SIST FECH X 1000 meses
ML
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5

SOL INJ CX BOLS PLAS
SIST FECH X 500ML

SOL INJ CX BOLS PLAS
SIST FECH X 1000 ML

SOL INJ IV CX 30 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 500

ML (arva)

SOL INJ IV CX 16 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 1000

ML (Aa)

SOL INJ IV CX 30 BOLS
PLAS SIST FECH X 500ML
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1004101030051

1004101030061

1004101030078

1004101030086

1004101030094

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

09/07/2004

09/07/2004

09/07/2004

09/07/2004

09/07/2004

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses
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VAI COM TUDO / VEGELNUTRY / VEM DO CAMPO / VERDE
FLORA

VIDEIRA 7 / VILA ALIMENTOS / VILA ERVAS / VILLAGE
NUTRITION

VITA BLUE / VITA FLORAIS / VITALAB / VITALE
VITALLNUTRI / VITAMED / VITAMEDIC / VITAMIL
VITAMINLIFE / VITAPAN / VITTAMAIS / VITTAPERFECT
VIVA BEM / VIVABENNE / VIVER BEM / W

WIDE SUPLEMENTOS / XBEAUTY / XPLOUD / YELLOW IM-
PACT MAXX

YNOVA / YOU SOL / ZANOTTI / ZELE

A NATUREZA / BEM ESTAR / ECOFITUS / EXCELENCIA
FITOVIDA / HERBAMED / MAIS CARE NUTRITION / NATU-
RAL ERVAS

NATURELL / NUTRAMED / VIA NATURAL / VITAMEL
VITIAN / DELEIEV / SUPLE UP / FIBRA NATURAIS

FORT BELLE / ELC / RHOUME / AROMA BEM ESTAR
PRATIC LINE / MED CAPS / MELFORT / SAUDE E SABOR
NATURALS NUTRI / NUTRI ACTION / ZYNNAVIT / TRATTE
ORGANZA / NATU-HEALTH / BEDALM PHARMA / NATUVER-

DE

NUTRITION HIGH PERFORMANCE / REVITEE / EDO / EN-
DURANCE LABS

WINLIFE / BIO EQUILIBRIO / SAO LUCAS / BIOFHITOS

BEL SAUDE / CENTRAL DO COLAGENO / NEW NUTRI / COL-
LAGEN BEAUTY

PLENIER / MOEDENSE / PHYTTOCORPO / REVITTA

VIDA ATIVA / VITACAPS / SUN HEALTH NATURALS / V7
MEISSEN / SPORTS NUTRITION / VIT GOLD / FULL LIFE
FOLLIUM / LIFECAPS / NATUCLIN / NUTRACOM

BIOLIFE / FLORA 7 ERVAS

MARCA NAO APROV/\D/\. ELASTON PRODERM

457 Inclusdo de Mar

OLEO DE ABAC. ATE EM CAPSULAS SOROCABA/SP
25351.493647/2012-05 6.6969.0008.001-4

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS IN(JREDIENTES 03/2018
TVIVAH / ACS / ACT!

AFFINATO / AGE / AIRELA / ALIMENTOS DO BEM

ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION / AMUR / AMUR
NUTRITION

ANG / APIS FLORA / /\ROM/\ B[M EST/\R / ATIVIVA
AURUM NUTRICAO / AVOCADO BR / B-WELL / BEL NATUS
BELCAPS / BELVCAPS / BENATT!N BF SUPLEMENTOS
BI-CAPS / BIKI_IN / BINUTRI / BIOBONTE

BIOCAPS / BIOCORPUS / BIOFFHITUS / BIOFHITUS
BIONUTRICE / BIOSCIENCE / BIOVIM / BONATURE
BOTANIC / BRASIL BELT / C & S CONCEPT / CAPSNUT
CASA DA MULHER / CATARINENSE / CHA DO SOL / CHEF
ANGELE

COISA DA TERRA / CONLIFE / COPRA / CRNATURAIS

CSN / DA FOLHA / DATERRA BRASIL / DI CASTRO
DOCTOR BERGER / DOVALLE / DR TANNURE / DROGARIA
SABRINA

DROGARIA SILVA / DUOM / ECCO NUTRITION / ECELEN-
CIA

ECO LIFE / ECOAS VITTA / ECOPLUS / EIGHT VITAL

ELC / ELIM / ELITE 2000 / ELITE PRO 1000

ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 / EMPORIO SANTE /
EQUALIV

ERVANARIO / ESN / ESSENCIA RAIZ / ESSENTIA

EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FARMAFORMULA
FINEWAY / FITOPLANT / FLOR DA MATA / FLORA NATURIS
FLORABRAS / FLORAVITA / FOLLIUM / FONTEVITA
FORHEALTH / FORLIFE / FORT 1000 / FORTIUM SUPLEMEN-

FRUTNUT / G2L / GALLIA
GENN]? / GEN[%IQ PERFORMACE / GIANTS NUTRITIUM /
GILEADELAB
GILEADELABS / GREEN NUTRI / GREENVITA / HEARST
HERBANUTRI / HERBARIUM / HERVALIKE / HERVALIKE
PRODUT(N NATURAIS
B NUTRITION / HIPERMEL / HLI / IAN.
]NF]N[TY NUTRITION / ISOVITAL / JP PEREIR/\ / KANSLA
KINGS GEL / KROM / LA / LA VITTE
LAUTON NATURALS / LAUTON NUTRITION / LIFE NATU-
RAL'S / LIFE'S
LIFECAPS / LINEA VERDE / LIPO NATUS / L]TEE
LONG LIFE / LOURO VERDE / LUCIOMED / M:
MACROPHYTUS / MACROPHYTUS / MAIS QAUDE E BELEZA
/ MANIPULAB
MARIOL / MATURIVITTA / MATUSA / MAXIMUS
MAXSAN / MC BARBOSA / MCG LABORATORIOS / MED-
NUTRITION
MEL MEL / MELFORT / MF PRO / MIL ERVAS
MIX NUTRI / MK NUTRITION / MUNDO ATIVO / MUWIZ
NATU YOU / NATUCAP / NATUCLIN / NATUCLIN
NATUGOLD / NATUMAIS / NATUMED / NATURA CORPS
NATURAL MANIA / NATURALCLIN / NATURALIS / NATU-
RELIFE
NATUREMAXX NATUREZA PURA / NATUSVITA / NECTAR
Us

NEUFITUb NEOFORMULA / NEW FRUTENERGY / NEW LI-
NHN NESTINE HIGH NUTRITION / NHN NUTRITION / NOS /

NOSSA FARMA NUTRENDS
NOXX EVOLUTIUN NUTRA GENISIS / NUTRACOM / NU-

NUTRAVITTY / NUTREWEB / NUTRI FORCE / NUTRI VITTY
NUTRIBELOS / NUTRIFAMILLY / NUTRIFORT / NUTRILATI-

NA

NUTRILATINA NUTRITION / NUTRILATINA SUPERIOR / NU-

TRILIFEMIL / NUTRITICARE

NUTRIVA / NUTRYON / OH NUTRITION / OITI

‘ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH / PAGUE MENOS

PERFECT LABS / PERFECT NATURE / PHD COMBAT / PHY-

TOCORPO

PHYTOFARB / PHYTOLIFE / PHYTONATUS / POLISENG

PRATIC LINE / PRIME NUTRITION / PROMEL / PROPHAR-

MACOS

PROWAY / PROZIS FOOD / PROZISLABS / PURE PERSEA

PURIFARMA / QUALITYVITA / QUALYTOP / REAL LIFE

REDE DO BEM BRASIL / REI TERRA / RENNOVEE / RE-
LT

REVIMED / REVITART / REVITART FARMACIAS ASSOCIA-
DAS / RIBERCAPS

RILTYLIFE / ROSA NATIVA / S A / SABER VERDE

SAEDRA / SANTO HABITO / SAO FREI GALVAO / SAUDA-

LIV

SAUDE & SABOR / SAUDE & VIDA / SEMPREBOM / SER
BI

SEVERAL / SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY OLIVEI-
RA

SK SOL/\NGE FRAZAO / SOLIS / SOLORGAN
OTARELI / SQUALLE / STAY WELL

STl‘l'L NUTRITION / STEM / STN / SUDI
SUPLANATURAL / SUPLEMAIS / SUPREMO ZOOD / TAK
TAKECARE / TANARA BEAUTY / TELEWORLD / TELNAC
TERRAMAIS / TERRANATU / TEUTO / TEUTO NUTRITION
TOP HEALTH / TOPLIFE / TOPVIDA / TRATTIZ

TUIA / TUIA CAPS / UNI ERVAS / UNI
UNIK NUTRICAO / UNIK NUTRICAO INTELIGENTE /'V7/ VAL
COM TUDO
VEGENUTRY / VEM DO CAMPO / VIDA MAIS / VILA ALI-
MENTOS
VILA ERVAS / VILLAGE NUTRITION / VITA BLUE / VITA

FLORAIS

VITALAB / VITALE / VITALLNUTRI / VITAMED

VITTAMAIS / VITTAPERFECT / VIVA BEM / VIVABENNE
VIVER BEM / WIDE / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVA
ZELE / A NATUREZA / BEM ESTAR / BIOLIFE

ECOFITUS / FITOVIDA / HERBAMED / MAIS CARE NUTRI-

TION
MEISSEN / NATURELL / NUTRAMED / NUTRISENIOR

SAO LUCAS / SCHRAIBER / SOROCAPS / VITAMEL

VITIAN / EMPORIO NUT S / BIOPHORMULA / NUTRICORP
SAUDE E SABOR / VIA NATURAL / COSMEL / APIARIO DA
SERRA

UVITABE / NAVITAE / ORGANZA ALIMENTOS

MARCAS NAO APROVADAS: YESFIT / PROFIT LABORATO-
RIOS / LIPBELT / SLIM ACTIVE

457 Inclusio de Marca

FITOESTEROIS EM CAPSULAS SOROCABA/SP
25351.729503/2012-12 6.6969.0015.001-2

CELULOSICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGACAO DE PROP. FUNC. E/OU DE SAUDE. 03/2019
MACROPHYTUS / MAIS SAUDE E BELEZA / MARIOL / MA-
TURIVITTA

MATUSA / MAXIMUS / MAXSAN / MACROPHYTUS

MC BARBOSA / MCG LABORATORIOS / MEDNUTRITION /
MEISSEN

MEL MEL / MEL MEL / MELCOPROL / MF PRO

MG PHARMA / MIX NUTRI / MK NUTRITION / MUNDO ATI-
VO

N NUTRIFORT / NATU YOU / NATUBEL / NATUCAP
NATUCLIN / NATUCLIN / NATUFORM / NATUGOLD
NATUPLUS / NATURA CORPS / NATURA SENIOR / NATURAL
MANIA

NATURALCLIN / NATURALIS / NATURANITA / NATURE-
MAXX

NATUREZA PURA / NATUREZA VITAL / NATUSAUDE / NA-
TUSVITA

NECTAR PLUS / NEOFITUS / NEW FRUTENERGY / NEW LABS
NEW LIFE / NHN NESTINE HIGH NUTRITION / NHN NUTRI-
TION / NOCACAPS

N()b / NOSSA FARMA / NOX EVOLUTION / NOXX EVOLU-
NUTRA GENISIS / NUTRA SENIOR / NUTRACOM / NUTRA-
VIT

NUTRENDS / NUTREWEB / NUTRI EXTRATUS / NUTRI VIT-
TY

NUTRIBELOS / NUTRICE / NUTRICORP / NUTRIFAMILLY
NUTRIFORT / NUTRILATINA / NUTRISENIOR / NUTRITICA-

RE

NUTRIVA / NUTRYON / OILS LINE / OITI

‘OMIX / ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH

ORIENT MIX / PAGUE MENOS / PERFECT LABS / PERFECT
I’ERFORMA(.E / PHD COMBAT / PHYTOCORPO / PHYTO-
I’HYTOLIFE / PHYTONATUS / PRAIAMAR / PRIME NUTRI-

I’ROMED / PROMEL / PROPHARMACOS / PROZIS FOOD

PROZISLABS / PURIFARMA / QUALITEXX / QUALITYVITA
QUALYTOP / REDE DO BEM BRASIL / REI TERRA / RENO-
VATTE

REVIMED / REVITART / REVITART FARMACIAS ASSOCIA-
DAS / RILTYLIFE

ROSA NATIVA / S A / SABER VERDE / SAEDRA

SAUDE & SABOR / SAUDE & VIDA / SDF NUTRITION / SEM-
PREBOM

SENSITIVA / SER BEM / SEVERAL / SEVERAL

SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY OLIVEIRA / SOLANGE
FRAZA(

SOLIS / SOLORGAN / SONATURA / SOTARELI

SQUALLE / STAY WELL / STEEL NUTRITION / STEM

STN / SUDRAVIT / SUPERMED / SUPLANATURAL
SUPLEMALIS / SUPREMO 2000 / TAK / TAKECARE

TANARA / TANARA BEAUTY / TELEWORLD / TELNAC
TERRAMAIS / TERRANATU / TOP HEALTH / TOPLIFE
TOPVIDA / TUIA / TUIA CAPS / UNI ERVAS

UNIEXH / UNIK NUTRICAO INTELIGENTE / VAI COM TUDO
VEM DO CAMPO

VERDE FLORA / VILA ALIMENTOS / VILLAGE NUTRITION /

VITA BLUE

VITALAB / VITALE / VITALLNUTRI / VITTAMAIS
VITTAPERFECT / VIVA BEM / VIVER BEM / WIDE

WIDE SUPLEMENTOS / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVA /

A NATUREZA / BIOLIFE / ECOFITUS / FLORA 7 ERVAS
MAIS CARE NUTRITION / NATURAL ERVAS / NATURELL
NUTRAMED

PHYTOSTEROL COMPLEX / SAO LUCAS / SCHRAIBER / SO-
ROCAPS

'VIA NATURAL / VITAMEL / VITIAN / COSMEL

OH2 NUTRITION / SANTO HABITO / FARMAFORMULA
APIARIOS CANTINHO DO MEL

BIO NATURALLE / SCHRAIBER / SHOP LIFE / CHANGELIFE
FONTEVITA / FITO NATURAIS / DELEIEV / VEGETAL LIFE
MUWIZ / NEWNUTRITION / AMZ NUTRITION / AMAZON ER-

BELNLT / NUTRI FORCE / NUTRILIFEMIL / FOR LIFE

BENATTUS / BIONATUS / HERVALIKE / ELITE 2000

ELITE PRO 1000 / ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 /

EMPORIO NUT S

EMPORIO SANTE / ERVANARIO / ESN / ESSENTIA

EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FINEWAY

FITOFIN / FITOPLANT / FITOSANA / FLOR DA MATA

FLORA NATURIS / FLORABRAS / FLORAVITA / FORHEALTH

FORLIFE / FORT 1000 / FORTIUM SUPLEMENTOS / FORT-

VITTA

FRUTNUT / G2L / GAIA NUTRI / GENISIS

‘GEROESTEROL PLUS / GIANTS NUTRITIUM / GILEADELAB /

GREENVITA

HEALTH / HEARST / HERBAMIX / HERBANUTRI

HERBARIUM / HERVALIKE PRODUTOS NATURAIS / HIGH-

LAB NUTRITION / HIPERMEL N

HLI / TANA / INFINITY NUTRITION / INK NUTRICAO

INTEGRALMEDICA / INTEGRALNATUS / IRON MASS / ISO-

VITAL

JP PEREIRA / KANSLA KIN('§ GEL / KROM

LA / LA VITTE / 7VIVAH

ACTWAY / ADA / AGE / AL]V{ENTUS DO BEM

ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION / AMUR / ANG

APIS FLORA / ASIX / ASN / AURUM NUTRICAO

BEL NATUS / BHF / BI-CAPS / BINUTRI

BIO JELLY / BIO MULTIFLORA / BIO WAY / BIOBONTE
BIOCAPS / BIOFHITUS / BIOLIVE / BIONUT]

BIOPHORMULA / BIOSCIENCE / BIOVIM / B()DYQ[ZE

BOTANIC / BRASIL BELT / C & S CONCEPT / CAPSNUT

CASA DA MULHER / CATARINENSE / CHA DO SOL / CIN-

TRAFLORA

COISA DA TERRA / COLESKAN / CONLIFE / CONTRATADA

CRVNATURAIS / CSN / DA FOLHA / DATERRA BRASIL

DAY FARMA / DI CASTRO / DIBEM / DOVALLE

DR TANNURE / DROGARIA SABRINA / DROGARIA SILVA

DUOM

DUOM / ECCO NUTRITION / ECO LIFE / ECOAS VITTA

ECOPLUS / EIGHT VITAL / ELC / ELIM

LIFE / LIFE NATURAL'S / LIFE! LIFECAPS

LINEA VERDE / LIPBELT / LIPO NATUS / LOURO VERDE

LTH / LUCIOMED / M2M / CHANGE COLEST

MARCA NAO APROVADA: FITOSLIN

457 Inclusdo de Marca

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO - RE N* 1.261, DE 11 DE MAIO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos ¢ Produtos
Biologicos no uso das atribuiges que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54,1, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

° Deferir peticdes relacionadas & Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexs;

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

blicago.

RICARDO FERREIRA BORGES

Este documento pode ser verificado no enderego cletronico hitp:/ww.in. gov.brautentcidade himl,

pelo codigo 10102017051700021

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validagéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2493990/16-6

1.0298.0303.013-8 24 M;

5 MG/ML SOL INJ IV CX 0() BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
100 M

1.0298. 0!03 014-6 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV CT BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100

EURDFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
IRBESARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
IRBESARTANA+ HIDROCLOROTIAZIDA 25351.009974/2011-95
06/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2473544/16-0
l 0043 1064001 4 24 Mesc
G + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
1 004! 1(1(74 ()02 2 24 Mes:
150 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
l 0043 1064 003 0 24 Meses
5 MG (OM CT BL AL PLAS TRANS X 30

l 0043 1064 004 9 24 Mes
150 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1 004! 1064.005-7 24 Mes:

MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
l 0043 1064.006-5 24 Meses
300 MG + 12,5 MG (OM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1 004! 1064.007-3 24 Mes:

MG + 12,5 MG LOM (T BL AL PLAS TRANS X 30
1 004! 1064.008-1 24 Meses
300 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

RE ENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
CLORETO DE SODIO + cloreto de, calcio diidratado + CLORETO
DE PDTASSIO + LACTATO DE SODIO
SOLUCAO RINGER COM LACTATO 25351.042612/2004-52
09/2021

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL 1397422/16-0
1.0041.0103.003-5 24 Mesq
SOL INJ CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
1.0041.0103.004-3 24 Mest
SOL INJ CX FR PLAS TR/\N§ SIST FECH X 1000 ML
1.0041.0103.005-1 24 Mesc
SOL INJ CX BOLS I’LAS SIST FECH X 500ML

1 0041 0103.006-1 24 Mes:

INJ CX BOLS I’LAS SIST FECH X 1000 ML

l 0041 0103.007-8 24 Mes
SOL INJ IV CX 30 FR PLA% TRANS SIST FECH X 500 ML
1.0041.0103.008-6 24 Meses

SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML
1.0041.0103.009-4 24 Meses
SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS SIST FECH X 500ML
CLORETO DE SODIO 25351.067064/2003-92 11/2021
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-

'AMENTO - SOLUCAO PARENTERAL. 1781487/16-1
1.0041.0098.008-0 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 50

ML
1.0041.0098.009-9 24 Mese:
9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 250

1.0041,0098.010-2 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 500

ML
1.0041.0098.011-0 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000

ML
1.0041.0098.012-9 24 Mese:
9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 100

19
1.0041.0098.015-3 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100
ML

1.0041.0098.016-1 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 250

ML
1.0041.0098.017-1 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500

1.0041.0098.018-8 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
1000 ML

1.0041.0098.019-6 24 Meses
9 MG/M.L SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 50

1. 0041 0098.020-1 24 Mese:
9 MG/ML SOL INJ IV CX 80 FR PLAS TRANS SIST FECH X 100

1. 0041 0098.021-8 24 Mese:
9 MG/ML SOL INJ IV CX 48 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250

1. 0041 0098.022-6 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500

1.4 004I .0098.023-4 24 Mese:

9 MG/ML SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X
1000 ML

1.0041.0098.024-2 24 M

9 MG/M.L SOL INJ IV CX 80 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X

1.0041.0098.025-0 24 Meses
9 M(‘/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X

l 004] 0098 026-9 24 Mese:
9 MG/ML SOL INJ IV CX | 30 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
500 ML
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED 17503475000101
CLORIDRATO DE DONEPEZILA
FUNED DONEPEZILA 25351.223627/2011-08 05/2022
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2474894/16-0
1209.0137.001-7 24 Meses
MG COM Rlv CT BL ALAL X 28
1209.0137.002-5 24 Mes
MG COM REV CT BL AL ‘AL X 30
1209.0137.004-1 24 Mes
MG COM REV CT BL "AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1209.0137.005-1 24 Meses
MG COM REV CT BL AL/AL X 250 (EMB HOSP)
1209.0137.006-8 24 Meses
MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
1209.0137.007-6 24 Meses
MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1209.0137.008-4 24 Meses
MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
12090137009 2 24 Mesc
MG M REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
IZO90137DIO 6 24 Mesc
MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
.1209.0137.011-4 24 Meses
MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
IZO90137DIZ 2 24 Mesc
0 MG COM REV BL AL PL/\S TRANS X 28
1.1209.0137.013-0 24 Mesc
10 MG COM REV BL AL PLA§ TRANS X 30
1.1209.0137.014-9 24 Mesc
10 MG COM REV BL AL PL/\§ TRANS X 200 (EMB HOSP)
l I2090137DI5 7 24 Meses

COM REV BL AL PLA§ TRANS X 250 (EMB HOSP)
l I2090137DI6 5 24 Mesc
10 MG COM REV BL AL PLA§ TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.1209.0137.017-3 24 Meses
10 MG COM REV BL AL/AL X 28
l 12090137018 1 24 Meses

REV BL AL/AL X 30

s
10 MG COM REV BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1.1209.0137.020-3 24 Meses

10 MG COM REV BL AL/AL X 250 (EMB HOSP)

s
REV BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE DONEPEZILA 25351.223648/2011-64 05/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO 2474904/16-1
1 17090138 001-2 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
1.1209.0138.002-0 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.1209.0138.003-9 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1 17090138 004-7 24 Mese:
5 MG COM REV (.T BL AL/AL X 250 (EMB HOSP)
1.1209.0138.005-5 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
1.1209.0138.006-3 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1 17090138 007-1 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1209.0138.008-1 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.1209.0138.009-8 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
1.1209.0138.010-1 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.1209.0138.011-1 24 Mes:
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
1.1209.0138.012-8 24 Mese:
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1 17090138 013-6 24 Mese:
MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1 17090138 014-4 24 Mese:
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 250 (EMB HOSP)
1.1209.0138.015-2 24 Mese:
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
1 17090138 016-0 24 Mese:
MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1 17090138 017-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1209.0138.018-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

L 12090133 019-5 24 Meses
COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB

1.1209.0138.020-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB

HOSP)

EUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135

NEVIRAPINA
FARMANGUINHOS - NEVIRAPINA 25351.010556/00-56 06/2020
10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE  LIBERACAO CONVENCIONAL
1146108/14-0 N

10206 SIMILAR - ALTERACAO MAIOR DE EXCIPIENTE
1027796/15-0

1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO 1050200/ 14—9

1.1063.0063.001-9 24 Mes:
200 MG COM CX 35 FR PLAS OPC X 60
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
43640754000119
CLORIDRATO DE DONEPEZILA
FURP-DONEPEZILA 25351.223553/2011-36 05/2022

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2489286/16-0

.1039.0162.001-3 36 Meses
MG COM REV CT BL AL AL X 28 (EMB HOSP)
10390162 002 l 36 Meses
G COM REV CT BL AL AL X 30 (EMB HOSP)
10390162 003 1 36 Meses

CX BL AL AL X 200 (EMB HOSP)

10390162 004-8 3
MG COM REV CX BL AL AL X 250 (EMB HOSP)
.1039.0162.005-6 36 Mes
MG COM REV CX BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
.1039.0162.006-4 36 Mes
MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 (EMB HOSP)
.1039.0162.007-2 36 Meses
MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 (EMB HOSP)
I0390162 DUS 0 36 Meses
MG REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
I0390162 009-9 36 Mes:
MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
.1039.0162.010-2 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 28 (EMB HOSP)
1 I0390162 Dll -0 36 Meses
REV CT BL AL AL X 30 (EMB HOSP)
1 I0390162 012-9 36 Mes
10 MG COM REV CX BL AL AL X 200 (EMB HOSP)
1.1039.0162.013-7 36 Meses
10 MG COM REV CX BL AL AL X 250 (EMB HOSP)
1 10390162 014-5 36 Meses
REV CX BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
1 10390162 015-3 36 Mes
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 (EMB HOSP)
1.1039.0162.016-1 36 Mes
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 (EMB HOSP)
1. 10390162 017-1 36 Meses
10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

Z

1.1039.0162.018-8 36 Meses
10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB

L 10390162 019-6 36 Meses
REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
H()Sl")
1.1039.0162.020-1 36 Meses
5 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)

GALDERMA BRASIL LTDA 00317372000146
UREIA

NUTRAPLUS 25991.015178/78 09/2017

1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-
CACOES E METODOS ANALITICOS 0753411/12-6
1.2916.0024.003-9 36 Meses

0,1 G/G CREM DERM CT BG PLAS OPC X 60 G

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA

01571702000198

FLUCONAZOL

HICONAZOL 25000.014749/99-. 32 05/2020

10223 SIMILAR - INCLUSAO NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL DE PRODUTO E%TER]L 0276114/15-9

1.0311.0073.010-3 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ IV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS SIST

FECH X 100 ML

METRONIDAZOL 25351.004792/2003-93 07/2018

10221 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 0274815/15-1
1.0311.0119.005-6 24 Mes

5 M(:/ML SOL [NJ ]N]"U% IV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS

FECH X
FLIJCONAZOL 25351 176341/2002-76 04/2018
10221 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 0274762/15-6
1.0311.0118.006-9 24 Mes
2 MG/ML SOL INJ ]'N]"IN IV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 100 M
LEVOFLOXACINO HEMI]DRATADO
LEVOFLOXACINO 25351.460645/2005-61 07/2021
10221 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 0276125/15-4
1.0311.0129.003-4 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ lNFUb IV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 100 M

Este documento pode ser verificado no enderego cletronico hitp:/ww.in. gov.brautentcidad hml,

pelo codigo 10102017051700023

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validagéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 23/10/2019 | Edigao: 206 | Secao: 1 | Pagina: 45

Orgao: Ministério da Satide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Dispoe sobre os prazos de validade e a documentagao
necessaria para a manutencao da regularizagdo de
medicamentos, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll, e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V,
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugcao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Esta Resolugao estabelece os prazos de validade e a documentagao necessaria para a
manutengao da regularizagao de medicamentos.

CAPITULO |
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia de Termo
de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 (trés) anos.

Paragrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro passara a ter
validade de 5 (cinco) anos apos a primeira renovagao e de 10 (dez) anos apos a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagao sao isentos de registro e sua notificagao esta
dispensada de renovacao.

Art. 5° A manutencgao da regularizagdao dos medicamentos isentos de registro e sujeitos a
notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo, das normas
especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da declaragao de interesse na
continuidade da comercializagao dos medicamentos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de
efetivacao da notificagao do medicamento junto a Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagao dos medicamentos notificados devera ser
declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do decénio de regularizagao.

§2° A auséncia da declaragao de interesse na continuidade da comercializagao resultara no
cancelamento da regularizagao do produto.

§3° O responsavel pela regularizagao de medicamentos notificados que pretender nao mais
comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes junto ao sistema eletronico
da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTAGCAO NECESSARIA PARA A RENOVAGCAO DA REGULARIZAGAO DE
MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticdo de renovagao de registro de medicamentos deve ser instruida com os
seguintes documentos:

| - Formularios de peticao, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria - TFVS e
respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengao, quando for o caso;

www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-317-de-22-de-outubro-de-2019-223312999 113
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Il - Comprovante de comercializagao do medicamento, por forma farmacéutica e concentragao,
durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3° comprovante de
protocolizacao do envio da documentacao comprobatoria do atendimento aos compromissos concluidos
ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratorios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de nao comercializagao no
periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada durante o periodo
previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve apresentar documento com
manifestacao de interesse em manter o registro e justificativa técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade da
regularizagao e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer novos estudos para
comprovagao de qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagao do registro de
medicamentos estao estabelecidos pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro
de 2004, e suas atualizacoes.

Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolugao
ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da concessao do registro ou da
ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados mediante
Termo de Compromisso, que seguirao os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As petigdes de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisao da Anvisa
serao avaliadas nos termos desta Resolugao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de 28 de margo de
2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

"AIE 12,

1. nos momentos da solicitagao de registro ou isengao de registro de produtos na ANVISA;
............................................................................. " (NR)

Art. 12. Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo Ill do Anexo da Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0§ 4° do art. 7° da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de outubro de
2006, alterada pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016;

Il - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 64, de 18 de dezembro de 2009;
IV - os arts. 48 e 49 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de setembro de
2011;

VI - o art. 36 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro de 2011,
VIl - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014;

VIl - os incisos Il e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n
© 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017,
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X - 0s 8§ 3° e 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 238, de 25 de
julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugao entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO

Nome da FRESENIUS KABI

Empresa BRASIL LTDA

Detentora do

Registro

Processo 25351.067064/2003-
92

Nome CLORETO DE

Comercial sSODIO

Principio Ativo =~ CLORETO DE SODIO

Classe
Terapéutica

Parecer Publico -

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

ELETROLITOS SIMPLES

Rotulagem
N° Apresentagiao Registro
1 9 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004100980013
PLAS TRANS POLIET X 250
ML [ CANCELADA OU CADUCA |
2 9 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004100980021
PLAS TRANS POLIET X 500
ML [ CANCELADA OU CADUCA ]
3 9 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004100980031
PLAS TRANS POLIET X 1000
ML { CANCELADA OU CADUCA |
4 9 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004100980048
PLAS TRANS POLIET X 100
ML [ CANCELADA OU CADUCA |
5 9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 FR 1004100980056

PLAS TRANS POLIET X 100
ML [ CANCELADA OU CADUCA |

49.324.221/0001-
04

Especifico

100410098

Forma Farmacéutica

SOLUGCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletrénico

Data de

1.00.041-0

19/12/2003

MI2026

ELETROLITOS
SIMPLES

Acesse aqui

Validade

Publicagao

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

24
meses

24
meses

24
meses

24
meses

18
meses

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L
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0,9 MG/ML SOL INJ CX FR
PLAS TRANS X 2000 ML
[ CANCELADA ou cADUCA |

0,9 MG/ML SOL INJ CX 6 FR
PLAS TRANS X 2000 ML
[ CANCELADA ou cADuUCA |

9 MG/ML SOL INJ IV CX FR
PLAS TRANS SIST FECH X

50 ML (Arva

9 MG/ML SOL INJ IV CX FR
PLAS TRANS SIST FECH X

250 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX FR
PLAS TRANS SIST FECH X

500 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX FR
PLAS TRANS SIST FECH X

1000 ML (ATiva )

9 MG/ML SOL INJ IV CX FR
PLAS TRANS SIST FECH X

100 ML [ATiva |

9 MG/ML SOL INJ IV CX
BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX
BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML

9 MG/ML SOL INJ IV BOLS
PLAS TRANS SIST FECH X

500 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX
BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 1000 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX
BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 50 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 80
FR PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 48
FR PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML

1004100980064 SOLUCAO INJETAVEL

1004100980072 SOLUCAO INJETAVEL

1004100980080

1004100980099

1004100980102

1004100980110

1004100980129

1004100980153

1004100980161

1004100980171

1004100980188

1004100980196

1004100980201

1004100980218

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003
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9 MG/ML SOL INJ IV CX 30
FR PLAS TRANS SIST
FECH X 500 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 16
FR PLAS TRANS SIST
FECH X 1000 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 80
BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50
BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML

9 MG/ML SOL INJ IV CX 30
BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 500 ML

1004100980226

1004100980234

1004100980242

1004100980250

1004100980269

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

SOLUCAO INJETAVEL

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003

19/12/2003
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24
meses
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CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do FGTS -

CRF

Inscrigao: 49.324.221/0008-80

Razao Social: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

Endereco: ROD CE 040 S/N KM 10 / JACUNDA / AQUIRAZ / CE / 61700-000

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

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

Validade:02/02/2023 a 03/03/2023

Certificagdo Nimero: 2023020201204010959381
Informagao obtida em 03/02/2023 17:10:39

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

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validacéo: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.
CNPJ: 49.324.221/0001-04

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. nao constam inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragio direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagcido desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 11:04:49 do dia 16/09/2022 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 15/03/2023.

Cddigo de controle da certidao: D866.F323.FFS8E.OFC6

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Nome: FRESENI US KABI BRASIL LTDA. (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 49.324.221/0008-80

Certidédo n°: 46150446/ 2022

Expedi ¢do: 21/12/2022, as 12:33:26

Val i dade: 19/06/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que FRESENI US KABI BRASIL LTDA. (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 49.324.221/0008-80, NAO CONSTA cono
i nadi npl ente no Banco Nacional de Devedores Trabal histas.
Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA
NUMERO DE INSCRIGCAO A A DATA DE ABERTURA
49.324.221/0008.80 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUACAO 07/03/2003
FILIAL CADASTRAL
NOME EMPRESARIAL
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.
TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
kkkkkkkk DEMAIS
CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
21.21-1-01 - Fabricagao de medicamentos alopaticos para uso humano
CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
22.22-6-00 - Fabricagao de embalagens de material plastico
CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada
LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
ROD CE 040 SN KM 10
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
61.700-000 JACUNDA AQUIRAZ CE
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
MARCOS.MANTOANI@FRESENIUS-KABI.COM (11) 2504-1460/ (11) 2504-1400
ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
SITUACAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 03/11/2005
MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL
SITUACAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL
Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 23/01/2023 as 13:56:59 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11
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H\'] FRESENIUS N
KABI

caring for life

FRESENIUS KABI BRASIL

A LTDA - CE

MUNICIPIO DE SAO JOSE DE PIRANHAS

R INACIO LIRA 46 - CENTRO Rodovia CE 040, s/n

SAO JOSE DE PIRANHAS - PB 61700-000 Aquiraz - CE - Brasil

Telefone: (85) 3421-6700
Fax: (85) 3260-2576

B - http://www.fresenius-kabi.com
DECLARACAO DE CUMPRIMENTO AOS REQUISITOS DA HABILITACAO

PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

A empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA., inscrita no CNPJ sob n°® 49.324.221/008-80, sedidade na Rodovia CE 040, KM 10, s/n, Jacunda - Aquira,

CE, declara, sob as penas da lei, que cumpre plenamente os requisitos para sua habilitagdo no processo licitatério, PREGAO ELETRONICO N°
012/2023.

Aquiraz, 13 de fevereiro de 2023.

Luciana Ribeiro Reis
Analista de Licitagdo
CPF: 287.207.838-09
RG: 33.515.402-5
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H\'] FRESENIUS N
KABI

caring for life

FRESENIUS KABI BRASIL
A

LTDA - CE
MUNICIPIO DE SAO JOSE DE PIRANHAS
R INACIO LIRA 46 - CENTRO Rodovia CE 040, s/n
SAO JOSE DE PIRANHAS - PB 61700-000 Aquiraz - CE - Brasil

Telefone: (85) 3421-6700
Fax: (85) 3260-2576

B . http://www.fresenius-kabi.com
DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATO SUPERVINIENTE

PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

A empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA., inscrita no CNPJ n. © 49.324.221/0008-80 sediada na Rodovia CE 040 Km 10 S/N - Aquiraz/CE CEP.:
61.700-000, declara, sob as penas da lei, que néo esta impedida de participar de licitagdes promovidas pela Prefeitura de Sdo José de Piranhas - Estado
da Paraiba e nem foi declarada inidonea para licitar, inexistindo até a presente data fatos impeditivos para sua habilitagdo no processo licitatério,
PREGAO ELETRONICO N° 012/2023, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

Aquiraz, 13 de fevereiro de 2023.

Luciana Ribeiro Reis
Analista de Licitagéo
CPF: 287.207.838-09
RG: 33.515.402-5

10643
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 09:36. Responséavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:48. Validag&o: A2B5.FAFF.EB10.56AF.8C82.3480.C311.6F58.



10644

H\'] FRESENIUS N
KABI

caring for life
FRESENIUS KABI BRASIL

A LTDA - CE
MUNICIPIO DE SAO JOSE DE PIRANHAS
R INACIO LIRA 46 - CENTRO Rodovia CE 040, s/n

61700-000 Aquiraz - CE - Brasil
Telefone: (85) 3421-6700

Fax: (85) 3260-2576
http://www.fresenius-kabi.com

SAO JOSE DE PIRANHAS - PB

DECLARACAO QUE NAO EMPREGA MENOR

PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

A empresa, FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CE, inscrita no CNPJ/MF sob o n°® 49.324.221/0008-80, - Inscricdo Estadual: 06.843.694-7,. situado a
Rodovia CE 040 - s/n - km 10 - Jacunda - Aquiraz - CE - CEP. 61700-000 para fins de participagéo no Pregéo Eletronico n® 012/2023, por intermédio
de seu representante legal portador(a) da Carteira de Identidade n° RG: e do CPF/MF CPF:, DECLARA, para fins do disposto inciso V do art. 27 da Lei
n° 8.666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei n°. 9.854, de 27 de outubro de 1999, que nao emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre.

*Ressalva: emprega menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condi¢cdo de aprendiz, em qualquer trabalho.

Aquiraz, 10 de Fevereiro de 2023

Luciana Ribeiro Reis
Analista de Licitagdo
CPF: 287.207.838-09
RG: 33.515.402-5
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caring for life

A

MUNICIPIO DE SAO JOSE DE PIRANHAS

R INACIO LIRA 46 - CENTRO
SAO JOSE DE PIRANHAS - PB

Pregéo Eletrénico n® 012/2023

DECLARACAO

10645

Péagina 1/1

FRESENIUS KABI BRASIL
LTDA - CE

Rodovia CE 040, s/n
61700-000 Aquiraz - CE - Brasil
Telefone: (85) 3421-6700

Fax: (85) 3260-2576
http://www.fresenius-kabi.com

Declaracgédo de ciéncia das exigéncias do edital e que concorda e aceita as condigdes previstas no referido edital.

A empresa FRESENIUS KABI BRASIL LTDA., inscrita no CNPJ n 49.324.221/0008-80, declara que esté ciente de todas as exigéncias dispostas no
Edital referente ao, PREGAO ELETRONICO N° 012/2023. Declara, ainda, concordar e aceitar as condi¢cdes previstas no referido edital.

Aquiraz, 10 de Fevereiro de 2023

Luciana Ribeiro Reis
Analista de Licitagédo
CPF: 287.207.838-09
RG: 33.515.402-5
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ATESTADD DE CAPACIDADE TECKICA

Aleatamos para o8 devidoa brd. que @ ampreds FRESENILS KABF BRASIL LTDA CHEJ 49 324 221000104 -
LE | 206278 216-110. Ay Margral Projetada, Rod Castels Beancd 1052 Galpdes 1.2 3.4 - Tambors - Barwan
S5F - CEF O8450-200 formaceu gara nossa emprass. ob produbtos abaoo decnmingds no anp dae 20996,
Cumpinco odas as condiples qQua ihe faram mposias, eRdnEs 3 cuabdade, quanlidaca, assEMWNcis
lecnicodcientfica & praze de eninsga dos meEsmos, aencendo pronlamente @ oom presheea as recesskaces do
cantrato

Pro-duta Quantidade HF

RINGER SIMPLES IMJ S00ML SIST-FECH Bad SE1aat
RINGER CILACTATO INJ S0OML SIST-FECH 300 AB53T
SOR0 FISMOL 0.8% ZE0ML SIST-FECH 244 S85374
SOR0 FrSOL 0.9% S00ML 5I15T-FECH KP Zr 385374
SOR0 GLICOSADD 5% S00ML SIST-FECH 3 SESIT4
50RO FISKOL 0.8% 100ML SIST-FECH B4 386351
FREKA SONDA ENTERAL CH 13 CMO 05 385590

Espirito Santo, 33 des maolo de 2018
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ATESTADD DE CAPACIDADE TECHICA

Adestamis para o5 devidos fins gue a empress FRESENTUS KARI BRASIL LTDA | mscrita no CHP sab o
M. 43322 2214008-80 , estabelecidn na Bodovia CE UM0-Km1-8/N%, Aquiraz —Cearn, formeceu para esta
empresy/Entidede DINAMICA COMERCIO DE PROD HOSPE, inscrita no CNFI sob o N° 09827, 600000148 |
siuada ne R Amadeu Furtade,N* %94, Balrro Parquelandia, Fortulezn - Cearn | materiais cotsdofs), sbaio
especificadols}, no perindo de 01052016 a 30052016

OBJETO ENTREGUE:
ITEM | Cerominagio . £ToE TOTAL -|
1 KP CLOAETO DE SODIC 0,53 1000 ML 10,000 30000,n
z KP CLORETO DE SE0N0 0.9% S00ML_ 216,570 34 087 00
3 KP CLORETO DE SODI0.0.4% 100ML 1160000 | 14300000
5 | KP CLORETO DE SOCI0 0,9% 750 ML 3117 | 130303,05
1 | P GLICO FISIOILOGICA S04 ML 100110 184.005,20
T K GLICOSE 5% 100 ML Gan 5.280,00
12 KP GUICOSE 5% 500 it 1902 201,487, 30
Tosal Geral . Bi1717 | 108216546 |

_ Alestamos ainda, que tais fornecimentas formm cxscolades sstisfatoriaments, nio existindo, em nossos
Tegistros, At & presente data, fatos que desabanem sua sondiits ¢ responsabilidade com as obrigacties sssumidas.

Fortaleza, 21 de Dezembro de 2016

AN S

L=

Aiftea fratin Pintars
FE: 2550 13 WA,
& CPF: pOaamriy
Cargs: Representams Logal
Foma; 86 3283004
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ATESTADD DE CAPACIDADE TECHICA

| Alestamos para os devidos fing, que a Empresa Fresenlus Kabi do Brasil
Lida, sediada a Av, Marginal Projatada, n® 1,652 G1 — Baruer/SP e Inscria no CNPJ
n 48 324 221/0001-04, Ingencio Estadual n® 208278218110, nos fomece
regularmente seus produtos & vem cumprndo rgorosaments lodas 88 nossas
exigéncias com pontualidade, sendo corela nas relagies comerciais mantidas com
a nossa Instituigdo, nada havendo alé a presente dala que a desabone.

Relagdo de itens & quantidades adquindas no ano de 2018

Cédigo Descrigio | Quanlidade l.Inl:‘i.‘-
313 | Sere Manital 20 % 5F 250 mL 268 Fr
708 | Metranidazol SmgimlL (0.5 %) n) Ir 100mL 1686 | Fr
@084 | Soro Frsiclogico 0,9% 50 mL SF D6R0 Fr
12860 | Soro FISIwogico 0,9% 1000 mL SF 624 Fr__
| 12061 | Soro Fewlogico 0,8% 600 mLSF 2460) Fr
. 12662 | Soro Fesologico 0.0% 250 mL BF o 5260 Fr_
12063 | Sorn Ghecss 5% 1000 mL 5F — 1 064 | Fr
17064__ | Saro Gicoss 5% 500 mL 5F == 1T e __ Fr
__ 128965 | Soro Glicose 5% 250 mL 5F | ®8 | Fr
12868 | Soro GLIGOfskingico 50,6% 500 mL SF | 4530 Fr
12067 | Sera GLICORskiagica 5/0,9% 1000 mL 5F 1850 — Fr |
. | 13210 | Soro Ringer Lactalo 500 mL SF — ATTh Fr
33118 | Soro Glicose 10% 250 ml. 5F 872 Fr
AN20__| Soro Fislogicn 0,99 100 mL SF 45080 Fr
33121 | Soro Ringer Lactato 1000 mLSF 812 Fr
- | 34208 | Soro GLICCfsilogco S/0,8% 250 mL 5F 240 | Fr |
38413 I'h:lrtlxlgyl_nﬂk_m 6% 13000,42 in| fr S00mL_ o Fr |
#3007 | Agua PURIFicacs 500 mi. = g 72 Fi
| 43328 | Cloreio de Sodio 0,0% irmgacda 500 500mL —7 i1y | =
; 47281 | Aminoacidos 5.08% 1800 mL bolsa ADULTG (35 1) | 140 By |
__asiss | Pollamincacidos 10% + tawina PEDIATRICO Ir 100ml 10 _Fr

A Camandanty Kenimor, 405 | Cesse | Eimhim 75

Lo BRARE, TR0 11E Ofieaniaaan

COP 09 roi377 | Farm | SA TS Halln | Foon, {Eoi i S
Pzoa lices oo D | wesds Bee o b '
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13* FARMA

FIETEHRIULIERS O FMEFCAMENTD F LTEA.

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para o5 devidos fins, que a empresa FRESENIUS KARI BRASIL LTDA, O 2
CHPI: 49.324.221/0008-80. Rodovia CE (40 — km 10 — Galpde U1 — Jecundi - Aquirar - 0

CEP: 61 700-000, forneced para nossa empress, od produtos shaixe: dlscriminadas, cumprinde
todas Bs condiches gue lhe foram impestas, relatives & gualidade, quantidade, sssisbéacia
tecnbony clentifica & prazo de entrega &os mesmaos, atendends prontamente @ com prestera 3s

necessidades do contrato, Perfodo; 2018 e 2019

| PRODUTO OThE

| KP AGLIA INIECAQ 1000 ML 3008

| KP AGUA INIECAD 500 ML 2640

| KP CLORETO DE SO0 0,9% 1000 ML 115024

| KP CLORETO DE SOOI 0,5% 10001 F0000

| KP CLORETD DE S00I0.0,9% 250 ML 70128 |
EP CLORETO DE SO0I0 0,5% 500841 427410/
EESLLU BRI SO0 T
| KP GLICOSE 5% 250 ML BE7Z |
| KP GLICOSE 55 500 ML 41070

|KP MANITOL 20% 250ML L. 1552

| KP PURISOLE 1000 ML 1312
| £P FINGER LACT 1000 BAL 1200
[ KP RINGER LALT S00 ML 17100
| SOLCLORETO DE SA0I00, 9% 100MLEFAL/BIUNID | it L]

Awhsy Tt i

/P FARMA DISTRIGUIDORA D

I 0
."-"'-rl-‘- F:}ED:E-WI;H;T ’H &

Lrederzan Dartns Andrade
Sdtim  NEmimiEriEe,

M 4 100722

Y05.487.170 / 0001 - 661

[ .

P B FARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA
Rus Rio Grande do Sul, N2 B68
B. Sigugira Campas CEF; 49.075-510
Aracaju - Sergipe =)

FB FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTODA
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Atestamos para os devidos fins,
FRESENIUS KARI BRASIL LTDA, CNPJ: 49.324.221/0008-
Aquiraz - CE - CEP: £1700-000, foreceu para nossa empresa, 05

Galpdo 01 = Jacundi -
11 umprindo todes as condiches que e foram Impostas,

produtos abaixe discriminados,

Chedrizsidora de Madvamenmn

il Miracema

AD O AP ADE TECNIC

que Atestamos para o5 devidos fing, que & empress
80 - Rodovia CE 040 — km 10 -

relativas & qualidade, quantidade, assisténcla técnico/cientifica e praio de entrega dos
mesmos, atendende prontaments & com presteza as necessidades do contrata,

QTDE

PRODUTO

11,220

CLORETQ SODIO 0,9% 100 ML

94,500

CLORETO SODIO 0,9% 500 ML

7.560

15.120_

[ RINGER LACTATO 500 ML

GLICOSE 5% 500 ML

~ 3,780

"AGUA INJECAD 500 ML

| 5000

TCIPROFLOXACING 100 ML

ok it 1

Clustavn Maioli Tostes

Socio Admimstrador

P BU S 05,1

MATRLE

B Mo ds T'.-ll._ | Uit 1o d
T dr I'."al'l.'.lll"l'\'l"'.\' Jwmnil € o - Mirsoma R

LEP 18 A6CANC - Tebetans (221 18528180

Miracema, 25 de meargo de 2021,

'03.946.428/0001-10"
DHGTRIBLACCRA DE MEDICAMENT S
BRASIL MIRACEMA LTDA
Fluss Marcic de Poly, o'n - Galpdo 10 7

Fargue de Empotcies Jami Cardosc
_Cap Z8450-000 - MIRACEMA - RU |

FILLAI

Ay I|I|.||J. Resirigine: Rikaira, BT« 0 ;|||'."||| 14,
Partal de Baragipe. Serra/EBS- CEP 29 [E5795
Tieluas (271 34432350

I Eerschuad: 56 115,546 - CRIF): 08 946.428/0001. 10 lnse. Estscluali 083327 51.7 - CNDY: 039464 28/0002.00
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N° 16, segunda-feira, 25 de janeiro de 2016

PROCESSO: 25351.809036/2016-68
PX25W4039243 (8.13230.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: COMERCIAL Caramez ltda
ENDERECO: rua genereal argolo 1423 - sala 301
BAIRRO: areal CEP: 96015160 - PELOTAS/RS
CNPJ: 15.648.076/0001-03

PROCESSO: 25351.811595/2016-84
KW3H20X576WH (8.13233.8)
ATIVIDADE/CLASSE

COMERCIALIZAR: CORRELATOS

EMPRESA: CHRIS MEDIC PRODUTOS MEDICOS HOSPITALA-
RES E COSMETICOS LTDA - ME

ENDERECO: AV C 255 N° 400 - QD 600 LT 2E - SALA 617,618 E
619 - EDF ELDORADO BUS TOWER 6°ANDAR N
BAIRRO: SETOR NOVA SUICA CEP: 74280010 - GOIANIA/GO
CNPJ: 10.947.897/0001-19

PROCESSO: 25351.803879/2016-95
PSM938107W00 (8.13223.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Lt-
da.

ENDERECO: Estrada dos Trés Rios, 176!

BAIRRO: Jacarepagua CEP: 22745004 - R]O DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 05.652.247/0003-78

PROCESSO: 25351.803691/2016-97
K425L.240X35W (8.13217.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Minas Sul Transportes Ltda
ENDERECO: Avenida Joao Pinheiro, 8700
BAIRRO: Bortolan CEP: 37704720 - POCOS DE CALDAS/MG
CNPJ: 01.618.978/0001-84

PROCESSO: 25351.804271/2016-12 AUTORIZ/MS: 3.06737.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: AUDACE ARMAZENS GERAIS LTDA EPP
ENDERECO: Rua das Castanheiras, n°. 200, Galpdo 27

BAIRRO: Jardim Sdo Pedro CEP: 13187065 - HORTOLANDIA/SP
CNPJ: 23.383.365/0001-48

PROCESSO: 25351.804514/2016-12 AUTORIZ/MS: 3.06742.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. |

EMPRESA: INDUSTRIA E COMERCIO DE CERAS CRISTINA
LTDA - ME

ENDERECO: Rod. Br 158, n°911

BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL CEP: 85504670 - PATO BRAN-
CO/PR

CNPJ: 09.586.057/0001-99

PROCESSO: 25351.801331/2016-58 AUTORIZ/MS: 3.06736.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: VERA CRUZ HOSPITALAR LTDA-ME

ENDERECO: AV. FREI CONFALLONI N° 179 QD CL-24 LOTE 05
SALA 01

BAIRRO: CONJUNTO VERA CRUZ CEP: 74495060 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 22.013.535/0001-30

PROCESSO: 25351.804429/2016-65 AUTORIZ/MS: 3.06738.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS:

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

RESOLUCAO - RE N° 186./DE 22 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de nomeagio de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IIT do
art. 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, e suas atualizagdes, resolve:

Art. 1°. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Em-
presas constantes no anexo desta Resolugdo.

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

Didrio Oficial da Uinido - Supiesesss

ANEXO
EMPRESA: EAGLE CARGO TRANSPORTES E LOGISTICA LT-

]ZNDERECO RUA PEDRO TRAVISAN, 476

BAIRRO: COLONIA RIO GRANDE CEP: 83025580 - SAO JOSE
DOS PINHAIS/PR

CNPJ: 08.808.582/0001-49

PROCESSO: 25351.762487/2010-08 AUTORIZ/MS: 2.05698.1
ATIVIDADE/CLASSE |

TRANSPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: LABOTERRA INDUSTRIA E COMERCIO DE COS-
METICOS LTDA ME )

ENDERECO: RUA PADRE DIOGO FEIJO 298

BAIRRO: NAVEGANTES CEP: 90240420 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 92.650.217/0001-65

PROCESSO: 25351.646557/2012-13 AUTORIZ/MS: 2.06661.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-

GIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EMPRESA: VENEZA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA -ME

ENDERECO: Avenida Vinte e Um de Abril n° 515

BAIRRO: Centro CEP: 99740000 - BARAO DE COTEGIPE/RS
CNPJ: 13.229.567/0001-86

PROCESSO: 25351.284660/2014-17 AUTORIZ/MS: 2.07450.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-

GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: SERTRADING (BR) LTDA

ENDERECO: Av: Nossa Senhora da Penha, 1495 / 604BT
BAIRRO: Santa Licia CEP: 29045401 - VITORIA/ES

CNPJ: 04.626.426/0001-06

PROCESSO: 25351.190104/2002-18 AUTORIZ/MS: 2.03429.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE_HIGIE-
NE

EMPRESA ELLO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-

ENDERECO AVENIDA BARAO DO GURGUEIAy N° 2230, LE-
TRA B

BAIRRO: VERMELHA CEP: 64018290 - TERESINA/PI
CNPJ: 03.748.673/0001-12

PROCESSO: 25351.423708/2014-51"AUTORIZ/MS: 1.10917.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FRESE! BI BRASIL LTDA

L

25991 003408/77 AUTORIZ/MS: 1.00041.0
E/CLASSE
AZENAR: MEDICAMENTO

ISTRIBUIR: MEDICAMENTO

MBALAR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO .
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: EAGLE CARGO TRANSPORTES E LOGISTICA LT-
DA

ENDERECO: RUA PEDRO TRAVISAN, 476

BAIRRO: COLONIA RIO GRANDE CEP: 83025580 - SAO JOSE
DOS PINHAIS/PR

CNPJ: 08.808.582/0001-49

PROCESSO: 25023.020313/20-10 AUTORIZ/MS: 1.08640. 1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDIANA PHARMA HOSPITALAR LTDA - ME
ENDERECO: RUA BAHIA, ANEXO QUADRA 13 LOTE 19
BAIRRO: CENTRO CEP: 76400000 - URUAGCU/GO

CNPJ: 10.567.549/0001-16

PROCESSO: 25351.749189/2014-06
PL9910374W91 (8.11472.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: ARAUJO LOPES & CIA LTDA
ENDERECO: AVENIDA JUCA BATISTA 2275, SALAS 204 A
207

AUTORIZ/MS:

BAIRRO: CAVALHADA CEP: 91770001 - PORTO ALEGRE/RS

ISSN 1677-7042 91

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA EAGLE CARGO TRANSPORTES E LOGISTICA LT-

ENDERECO RUA PEDRO TRAVISAN, 476

BAIRRO: COLONIA RIO GRANDE CEP: 83025580 - SAO JOSE
DOS PINHAIS/PR

CNPJ: 08.808.582/0001-49

PROCESSO: 25351.783609/2010-18
G208668H51HX (8.07114.5)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: INBONE COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTA-
CAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.

ENDERECO: Rua Principe Humberto, 102 Sala 13

BAIRRO: Vila Campestre CEP: 09725200 - SAO BERNARDO DO
CAMPO/SP

CNPJ: 18.328.578/0001-37

PROCESSO: 25351.266872/2014-21
WX0116479058 (8.10487.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS,
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: MERIT MEDICAL" COMERCIALIZACAO, DISTRI-
BUICAO, IMPORTAGAO.E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA

ENDERECO: R"'DONA FRANCISCA n 8300 Bloco 10 modulo E
BAIRRO: Distrito Industrial CEP: 89219600 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 13:200.579/0001-88

PROCESSO: 25351.169277/2011-33
K10L2YM7L777 (8.07409.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
EMPRESA: PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA

ENDERECO: AV. ANTONIO FREDERICO OZANAN, 11100
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 13213030 - JUN-
DIAI/SP

CNPJ: 01.206.820/0005-20

PROCESSO: 25351.404493/2014-76
K81131LM803Y (8.10700.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS N
EMPRESA: MOVIMENTE SOLUCOES EM TRANSPORTES LT-
DA-ME

ENDERECO: Rua Hilario José Moreira, 465

BAIRRO: Parque Res.Candido Portinari CEP: 14093566 - RIBEI-
RAO PRETO/SP

CNPJ: 05.593.534/0001-92

PROCESSO: 25351.636161/2011-84
U615W98504L6 (8.08136.8)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: vip transporte de cargas Itda.
ENDERECO: RUA ALMERIM, N° 100, GALPAO 6, COND.
ATOWN AIRTON SENNA

BAIRRO: CIDADE TUPINAMBA CEP: 07283190 - GUARU-
LHOS/SP

CNPJ: 05.996.122/0002-84

PROCESSO: 25351.626545/2014-90
K4758W41L9WL (8.11214.0)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS )
EMPRESA: TOTAL MEDICAL COMERCIO E SERVICOS EIRELI

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

- ME

ENDERECO: RUA FERNANDA FIOROT FERREIRA, 8
BAIRRO: EURICO SALLES CEP: 29160173 - SERRA/ES
CNPJ: 16.977.839/0001-14

PROCESSO: 25351.465116/2015-91 AUTORIZ/MS:
K07MO016M23X0 (8.12531.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS N )

EMPRESA: SAMED IMPORTACAO COMERCIO E REPRESEN-
TACAO LTDA

ENDERECO: Rua Dr. Anisio Chaves n°713

BAIRRO: acroporto velho CEP: 68030290 - SANTAREM/PA
CNPJ: 22.976.138/0001-63

X N CNPIJ: 02.411.193/0001-07 PROCESSO: 25351.122022/2005-93 AUTORIZ/MS:
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA PROCESSO: 25351.733964/2014-10 AUTORIZ/MS: SH41W8L83273 (8.02498.1)
MOUTINHO G132Y466WX06 (8.11444.4) ATIVIDADE/CLASSE
Este documento pode ser verificado no end: letronico http:/www.in.gov. dehtml Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
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