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VAl COM TUDQ / VEGELNUTRY / VEM DO CAMPQ / VERDE

RA
Vll)ElRA 7 7 VILA ALIMENTOS / VILA ERVAS / VILLAGE
NUTRI
VITA BLUE / VITA FLORAIS / VITALAB / VITALE
VITALLNUTRI / VITAMED / VITAMEDIC / VITAMIL
VITAMINLIFE / VITAPAN / VITTAMAIS / VITTAPERFECT
VIVA BEM / VIVABENNE / VIVER BEM / WIDE
WlDE SUPLEMFN'(OS { XBEAUTY / XPLOUD / YELLOW IM-
PACT
YNOVI\ / VOU 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 / ELL / RHOUMT / AROMA BEM ESTAR
'S / MELFORT / SAUDE E SABOR
NATURALS NUTRI INUTRI ACTION / ZYNNAVIT / TRATTE
ORGANZA / NATU-HEALTH / BEDALM PHARMA / NATUVER-
DE

E
NUTRITION HIGH PERFORMANCE / REVITEE / EDO / EN-
DURANCE LABS
WINLIFE / BIO EQUILIBRIO / SAQ LUCAS / BIOFHITOS
BEL SAUDE / LENTRAL DO COLAGENO / NEW NUTR! / COL-
LAGEN
PLFNL\:R / MOEDENSE / PHYTTOCORPO / REVITTA
VIDA ATIVA / VITACAPS / SUN HEALTH NATURALS / V7
MEISSEN / SPORTS NUTRITION / VIT GOLD / FULL LIFE
FOLLIUM 7 LIFECAPS / NATUCLIN / NUTRACO!
BIOLIFE / FLORA 7 ERVAS
MARCA NAQ APROVADA: ELASTON PRODERM
457 Inclusdo de Marca
OLEO DE ABACATE EM CAPSULAS SOROCABA/SP
25351.493647201 6.6969.0008.001 -4
PLASTICA 24 Mes
METALICA 24 Meses
CELULOSICA 24 Me:
NOVOS ALIMENTOS E i\OVOS INGREDIENTES 03/2018
TVIVAH / ACS / /\('I"WAY ADA
AFFINATO / AGE / AIRELA / ALIMENTOS DO BEM
/\LL PRI MlUM / AMERICAN CORPOTATION 7/ AMUR / AMUR

ANG / AP[Q FLORA / AROMA BEM ESTAR / ATIVIVA
AURUM NUTRICAO / AVOCADO RR / B-WELL / BEL NATUS
BEL( APS / BELVCAPS / BENATTUS / BF SUI’LEMENTOS
PS / BIKLIN / BINUI’RI / BIOBOI

Rlﬂl’ APS / BIOCORPUS / BIOFFHITUS / BIDFHI'I'US
BIONUTRICE / BIOSCIENCE / BIOVIM / BONATURE
BOTANIC / BRASIL BELT / C & 8§ CONCEPT / CAPSNUT
(.AS/\ DA MULHER / CATARINENSE / CHA DO SOL / CHEF

NGELE
'OISA DA TERRA / CONLIFE / COPRA / CRNA URAH
CSN / DA FOLHA / DATERRA BRASIL / DI CAS
l)OLTOR BERGER / DOVALLE / DR TANNURE / l)ROLvARIA

SABRI
DROGARI/\ SILVA / DUOM / ECC'O NUTRITION / ECELEN-
CIA

ECO LIFE / ECOAS VITTA / ECOPLUS / EIGHT VITAL
ELC / ELIM / ELITE 2000 / ELITE PRQ 1000
ELITE VITAL 000 / ELITE VITAL 2000 / EMPORIO SANTE /

EQUALIV
ERVANARIO / ESN / ESSENCIA RAIZ / ESSENTIA

1VERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FARMAFORMULA
FINEWAY / FITOPLANT / FLOR DA MATA / FLORA NATURIS
FLORABRAS / FLORAVITA / FOLLIUM / FONTEVITA
FORHUALTH / FORLIFE / FORT 1000 / FORTIUM SUPLEMEN-

TOS
TFORTVITTA / FRUTNUT / 2L / GALLIA
GENISIS / GENISIS PERFORMACE / GIANTS NUTRITIUM /
GILEADELAB
GILEADELABS / GREEN NUTRI / GREENVITA /
HERBANUTRI / HERBARIUM / HERVALIKE / HERVALIKI'
RODUTOS NATU
HIGHLAB NUTRmON / HIPERMEL / HLI / TANA
INFINITY NUTRITION / [SOVITAL / 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 / LOURQ VERDE / LUCIOMED / M2M
MACROPHYTUS / MACROPITYTUS / MAIS SAUDE E BELEZA
/ MANIPULAB
MARIOL / MATURIVITTA / MATUSA / MAXIMUS,
MAXSAN / MC BARBOSA / MCG LABORATORIOS / MED-
NUTRITION
MEL MEL / MELI'ORT / MF PRO / MIL ERVAS
/ MUNDO ATIVO / MUWIZ
NATU YoUu / NATUCAP / NATUCLIN / NATUCLIN
NATUGOLD / NATUMAIS / NATUMED / NATURA CORPS
NATURAL MANIA / NATURALCLIN / NATURALIS / NATU-
RELI
NATUREMAXX / NATUREZA PURA / NATUSVITA / NECTAR

'NEOFITUS 1 NEOFORMULA / NEW FRUTENERGY / NEW LI-

NHN NESTINE HIGH NUTRITION / NHN NUTRITION / NOS /
NOSSA FARMA NUTRENDS

NOXX EVOLUTION I NUTRA GENISIS / NUTRACOM / NU-
TRALAB

NUTRAVITTY / NUTREWERB / 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
PFO,FE‘I'SE‘EPT LADS / PERFECT NATURE / PHD COMBAT / PHY-
TOE

PITZYTOFARB ! PHYTOLIFE / PHYTONATUS / POLISENG
PRATI(. LINE / PRIME NUTRITION / PROMEL / PROPHAR-

PRO\VAY / PROZIS FOOD / PROZISLABS / PURE PERSEA
R WALITYVITA / QUALYTOP / REAL LIFE
BRASIL / REI TERRA / RENNOVEE / RE-

RLVIME[) / REVITART / REVITART FARMACIAS ASSOCIA-
DAS / RIBERCAPS
RILTY[.IFE 1/ ROSA NATIVA / § A 1 SABER VI

# SANTO HARITO / SAO FREI GALVAO 1 SAUDA-

SAUI)E & SABOR / SAUDE & VIDA / SEMPREBOM / SER
BEM

S[}\VERAI, / SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY OLIVE!-
R.

SK / SOLANGE FRAZAO / S0LIS 7/ SOLORGAN
NATURA / SOTAREL] / SQUALLE / STAY WELL
3 RAVIT

SUPLANATURAL / SUPLEMAIS / SUPREMO 2000 / TAK.

TAKECARE / TANARA BEAUTY / TELEWORLD / TELNAC

TERRAMAIS / TERRANATU / TEUTO / TEUTO NUTRITION

‘TOP HEALTH / TOPLIFE / TOPVIDA TRATTE

TUIA / TUIA CAPS 7 UNI ERVAS / UNIEXH

Eg&( NUTRICAOQ / UNIK NUTRICAO INTELIGENTE / V7 / VAI
TUD

VEGENUTRY / VEM DO CAMPO / VIDA MAIS / VILA ALl

MENTOS

VILA ERVAS / VILLAGE NUTRITION / VITA BLUE / VITA

FLORAIS

VITALAB / VITALE / VITALLNUTRL / VITAMED

VITTAMAIS ! VITTAPERFECT / VIVA BEM / VIVABENNE
VIVER BEM / WIDE / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVA
ZIELE / A NATUREZA / BEM ESTAR / BIOLIFE

ECH Ol'lTUS / FITOVIDA / HERBAMED / MAIS CARE NUTRI-

TION

MEIQSEN ! NATURELL / \IU TRAMEL / NUTRISENIOR

SAO LUCAS / SCHRAIBER 7 SORQCARS / VITAMEL

VITIAN / EMPORIO NUT S / BIOPHORMULA / NUTRICORP
&AUDE E SABOR / VIA NATURAL / COSMEL / APJARIO DA

UVITABE / NAVITAE / ORGANZA ALIMENTOS
MARCAS NAQ APROVADAS: YESFIT / PROFIT LABORATO-
RIQS / LIPBELT / SLIM ACTIVE

457 Inclusdo de Marca

FITOESTEROIS EM CAPSULAS SORQCABA/SP
25351.729503/2012-12 6.6969.0015.001-2

PLASTICA 24 Mncs

METALICA 24 M

CELULOSICA 24 Mcacs

VIDRO 24 Meses

SUBSTANCIAS BIO»\TI\'AS 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 / MFF PRO

VlLv PHARMA / MIX NUTRI / MK NUTRITION / MUNBO ATI-

N NUTR!FORT / NATU YOU / NATUBEL ! NATUCAP
NATUCLIN / NATUCLIN / NATUF( NATUGOLD

NAT 'I":_'JPLUS / NATURA CORPS / NATURI\ SENIOR / NATURAL
MANIA

NATURALCLIN / NATURALIS / NATURANITA / NATURE-
NATUREZA PURA / NATUREZA VITAL / NATUSAUDE / NA-
NEK.‘TAR PLUS / NEOFITUS / NEW FRUTENERGY / NEW LABS
NF.\V LIFE / NHN NESTI'NE HIGH NUTRITION / NHN NUTRI-
TION / NOCACAPS

N0§ / NOSSA FARMA / NOX EVOLUTION / NOXX EVOLU-
I\'UTRA GENISIS / NUTRA SENIOR / NUTRACOM / NUTRA-
NUTRENDS / NUTREWEB / NUTRI EXTRATUS / NUTRF VIT-
v

NUTRIBELOS / NUTRICE / NUTRICORP / NUTRIFAMILLY
NUTRIFORT / NUTRILATINA / NUTRISENIOR / NUTRITICA-

NUTRIVA / NUTRYON / OILS LINE / OITI

OMIEX / ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH

ORIENT MIX / PAGUE MENOS / PERFECT LABS / PERFECT
I’ERFORMACE / PHD COMBAT / FHYTOCORPO / PHYTO-
PIIYTOLIFE / PIIYTONATUS / PRAIAMAR / PRIME NUTRI-

T
TROMED / PROMEL / FROPHARMACGS / PROZIS FQOD

PROZISLABS / PURIFARMA / QUALITEXX / QUALITYVITA
QUAL\'TOP / REDE DO BEM BRASIL / REl TERRA / RENO-

VATTI

RI'VIME[) / REVITART / REVITART FARMACIAS ASSOCIA-
DAS 7/ RILTYLIFE

ROSA NATIVA / § A / SABER VERDE / SAEDRA

SAUDE & SABOR / SAUDE & VIDA / SDF NUTRITION / SEM-
PREBOM

SENSITIVA / SER BEM / SEVERAL / SEVERAL

SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY OLIVEIRA / SOLANGE
FRAZAC

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 ERV/

UNIEXH / UNIK NUTRICAO INTELIG]
VEM DO CAMPO

VERDE FLORA 7 VILA ALIMENTOS / VILLAGE NUTRITION /
VIT;

AS
TE / VA1 COM TUDO /

A B
VITAL, AB / VITALE / VITALLNUTRIE / VITTAMAIS
VITTAPERFECT / VIVA BEM / VIVER BEM / WIDE
WIDE SUPLLEMENTOS / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVA /

ZELE
A NATUREZA / BIOLIFE / ECOFITUS / FLORA 7 ERVAS
MAIS CARE NUTRITION / NATURAL ERVAS / NATURELL /

NUTRAMED
PHYTOSTEROL COMPLEX / SAQO LUCAS 7 SCHRAIBER / SO-
ROCAPS

VIA NATURAL / VITAMEL / VlTIAN / COSMEL

OH2 NUTRITION / SANTO ABITO / FARMAFORMULA /
I\PIARIOS LANTINHO DO M

BIO N. SLHRI\]BFR / SHOP LIFE / (,HA\G LIFI'
IONTI'VH'A ! I‘ITO NATURAIS / DELEIEV / V|

MU\VI? / NEWNUTRITION / AMZ NUTRITION / AMAZON LR-

BELNUT/ NUTRI FORCE / NUTRILIFEMIL / FOR LIFE
BENATTUS / BIONATUS / HERVALIKE / ELYI o

ELITE PRO l()ﬂD / ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 /
EMPORIO NUT §

EMPORIO SANTE / ERVA\IARIO / ESN / ESSENTIA

EVERS / EVOMEL NUTRITION / FINEWAY
FITOFIN / FITOPLANT / FITOSANA / FLOR DA MATA

FLORA NATURIS / FLORABRAS / FLORAVITA / FORHEALTH
FORLIFE / FORT 1000 / FORTIUM SUPLEMENTOS / FORT-

FRUTNUT / G2L / {zAlA NUTRI / GENISIS

GEROESTEROL PLUS / GIANTS NUTRITIUM / GILEADELAB /
GREENVITA

HEALTH / HEARST / HERBAMIX / HERBANUTRI
HERBARIUM / HERVALIKE PRODUTOS NATURAIS / HIGH-
LAB NUTRITION / HIPERME|
HLI / JANA / INFINITY NUTRITION / INK NUTRICAQ
lNIElJRI\LMEDI(A { INTEGRALNATUS / IRON MASS / ISO-
VITAL

JP PEREIRA / KANSLA / Kl\(ﬁ GEL / KROM

LA /LA VITTE / TVIVAH /

ACTWAY / ADA / AGE / AL]MFNTOQ DO BEM

ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION / AMUR / ANG
APIS FLORA / ASIX / ASN / AURUM NUTRICAO

BEL NATUS / BHI / BI-CAPS 7 BINUTRS

BIQ JELLY / BIO MULTIFLORA / BIO WAY / BIOBONTE
BIOCAPS / BIOFHITUS / BIGLTVE / BIONUTRICE
BIOPHORMULA / BIOSCIENI BIOVIM / BODYSIZE
BOTANIC / BRASIL BELT / ¢ & § CONCEPT / CAPSNUT
CASA DA MULHER / CATARINENSE / CHA DO SOL / CIN-

TRAFLORA

COISA DA TERRA / COLESKAN / CONLIFE / CONTRATADA
CRVNATURAIS / CSN / DA FOLHA / D/\Tl'RRA 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'S / LIFECATS

LINEA VERDE / LIPBELT / LIPO NATUS / LOURC VERDE
LTH / LUCIOMED / M2M / CHANGE COLEST

MARCA NAQ APROVADA; FITOSLIN

457 Tnclusdo de Marca

RICARDO FERREIRA BORGES
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142 SIMILAR RENOVI\CAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO %)491990 8 20 M

208,03
5 MG/ML SOL NJ IV CX 06 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X

I 0298 0:01 014-6 24 Meses
5 MG/ML SOL IN) IV CT BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100

FUROFARMA LADORATOKIOS S, A bII9009600019"
IRBESARTANA + IIDROCLOROTI,
IRBESARTANA+ IIIDROCIDROTIA7IDA 25351.009974/2011-95

143 GENI‘RICO RF\OVA(,/\O DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2473544716
I 004> 1064.¢ 0014 24 Mes
+ 12,5 MG ‘OM LT BL AL PLAS TRANS X 7
l ()04\ 1064.002-2 24 Meses
MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
l OM' 1064 ﬂm 0 24 Meses
MG COM LT BL AL PLAS TRANS X 30
I ’Iﬂ“h I064 004 9 24 Mex
150 MG + 12,5 MG (,OM (.T BL AL PLAS TRANS X 60
I 0041 1064.005-7 24 Mese:
MG + 12,5 MG COM LT BL AL PLAS TRANS X 7
I flﬂ-h IHMDDE 5 24 Mes
+ 12,5 MG OM LT BL AL PLAS TRANS X 15
I 004\ 1064,007-3 24 M
300 MG + 12,5 MG LOM (,T BL AL PLAS TRANS X 30
I 004- 1054 008 1 24 Meses
0 MG + MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

’3“ .

ISTRO DE MEDI-
CAMENTO - QOLU(,AO PI\REN TERAL. 17814877161
1.004].0098.008-0 24 Mq
9 MF/ML SOL IN) v CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 50

1. 004 .0098.009-9 24 Mose:
9'MGAML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FE

M
1.0041.0098.010-2 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 500

"H X 250

1.0041.0098.011-0 24 Mcscs
9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000

1.0041.0098.012-9 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 100

I 0041.0098.015-3 2
M(JML SOL INJ IV (_X Em.S PLAS TRANS SIST FECH X 100

I 0041 0098.016-1 24 Mose
9 MG/ML SOL INJ IV LX BOIS PLAS TRANS SIST FECH X 250

1.0041.0098.017-1 24 Meses
¢ MG/ML SOL INJ [V BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500
ML

1.0041,0008.0(8-8 24 Meses
9 MG}:/IML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
000

1.004L.009R.019-6 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 50
L

1.0041,0098.020-1 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ [V CX 80 FR PLAS TRANS SIST FECH X 100

I 0941.0098.021-8 24 Meses
9 MGML SOL INJ IV CX 48 FR FLAS TRANS SIST FECH X 250

1.0041.0098.022-6 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS TRANS SIST FECII X 500
L

I 0041.0098,023-4 24 Meses

9 MGML SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X
1000 ML
1.0041,0098.024-2 24 Mcses
9 \A(;/ML SOL INJ [V CX §0 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
100 M

)‘UNI)ACAO E7EQUIEL DIAS - FUNED 17503475000101
CLORIDRATO DE DONEPEZILA
FUNED DONEPEZILA 25351.223627/2011-08 05/202.

142 SIMILAR - RENOVA(./\O DE REGISTRO DE MEDI(,AMI-N-
I'O 2474854/ 16-

1.1209.0437.1 00]—7 24 Meses
5\ \;IG (,O\'I RI'V (,I' BL AL/AL X 28

1209 002.5
M(' LOM REV LI‘ RL AUAL X 30
I 1209.0137,004-1 24 Mes
5 MG COM REV CT BL ALIAL X 200 (EMB HOQSP)
1. $209.0137.005-1 24 Meso:
5§ MG COM REV CT BL AIJ/\L X 250 (EMB LIOSP)
1, . 4

L1 37, loscs.
5 MG COM REV CT BL AUAI, X 500 (EMB HOSPY

s MG COM REV C’l’ BL AI. PLAS TRANS X 28
1.1209.0137.008-4 24 Mcses

MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1209.0137.009-2 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
I.IZO‘) 0137.010-6 24 Meses

G COM REV CT BL I\L PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
1. 17090117011 4 24

5 MG COM REV CT BL AI. PLAS TRANS X 500 (EMR HOSP)
1.1209.6137.042-2 24 Mese

10 MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 28
l.IEO?.OIJIﬂIJAﬂ 24 Mcses
10 MG COM BL Al

1.1209.0137. I]I4 9 24 Mes:
10 MG (DVI REV BL AL PLA§ TRANS X 200 (EMB HOSPY
1,120 90 015-7 23 M
10 A OM REV BL AL I’LAq TRANS X 250 (EMB HOSPY
1. IZO‘) Dl\‘l 016-5 24 Mest
[0 MG COM REV BL /\L PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
i IZO? 0137.017-3 24 Mes
G COM REV BL AUAL X2
1. 17090117015 1 24 Mes
[0 MG COM REV BL AUAL X0
1.1209.0137.019-1 24 Meses
10 MG COM REV BL AUAL X 200 (EMB HOSF}
1. 170901\7 020-3 24 M
10 MG REV BL AL/AL X 250 (EMB HOSF)
1.1209. 0[‘7 021-1 24 Mescs
10 MG COM REV BL AL/AL X 500 (EMB He
CLORIDRATO DE DONEPEZILA 253,
14} GENERICO - RENOVACAO DE R
MENTO 2474904/16-1
1.1209.0138.001-2 24 M
MG COM REV (T BL AI./AL X 28

1.1209.0138.002-0 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AIJAL X 30
1.1209.0138,003-9 24 Mese

MG COM REV CT BL AL/AI. X 200 (EMB HOSPY
0[\8 004-7 24 Mes:
{ REV CT BL AUAL X 250 (CMB HOSP)

»

PI.AS TRANS X 30

5P}
548/’011 64 052022
ISTRO DE MEIMCA-

I 12(1‘7 0118 005-5 24 Mes:

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)

1.1209.0138.006-3 24 M

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

l.;&ﬂ‘l,ﬂl
G

.008-1 24 Meses
M REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP}
I8.009-8 24 Meses
M REV (T BL AI. PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
I 1209.¢ UHS 010-1 24 Mes:

MG COM REV CT BL AI. TLAS TRANS X 500 (EMB HOSPY
] 1209.0138.011-1 24 Meses
lO \4(: (_K)VI REV CT BI. AUAL X228

Il) M(J (_OM RE\' C'I' BL AIJ/\L X 30

1.1209.0138.013-6 24 Mex:

10 MG COM REV CT BL AIJAI. X 200 (EMB HOSP)

1.1202.0138.014-4 24 Mese:

I(l Ml; LOVI REV ("I'MBL AUAL X 250 (EMB HOSTY
01 4 Meses

]0 M(; VI REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
L hooonsmﬁ 0 24 Meses

10 MGG COM REV. (,'I' BL AL PLAS TRANS X 28

k. I’O‘) 0138.017-9 24 M

i0 M(_n COM REV CT BL I\L PLAS TRANS X 30

.0
10 VI(J COM REV T BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB
HOSP)

1.1209.0138,019.5 24 Mes:
10 MG COM REV CT BI. AL PLAS TRANS X 250 (EMB

)
1.1209.0138.026-9 24 Meses
ll:) MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOS

FUND:\QA() OSWALDOQ CRUZ 337810550001 35

NEVIRAPINA

FARMANGUINHOS - \I'VIRAI’INA 25351.010556/00-56 06/2020
10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBFRAC/\O CONVENCIONAL
1146108/14-0

10206 SIMILAR - ALTERACAO MAIOR DE EXCIPIENTE
1027796/15-0

1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICAGAO
DO F{\RMALO 1050200“-\ 9

001 <

5 I'R PIAS OPC X 60
O REMEDIO POPULAR . FURP

FUNDAC, PA
4364075400019
CLORIDRATO DE DONEPEZILA
FURP-DONEPEZILA 2535223 36 0!
142 SIMILAR - RENOVAGAQ DI m«msrm m MEDJLAMI’N-
TO 2489286/16-0
L1039.0162.001-3 36 Mes

§'MG COM RIV CT BL AL AL X 28 (EMB HOSP}
1.1039.0162.002-1 36 Meses
§'MG COM REV CT BL AL AL X 30 (EMB HOSP)
LIOIQIEL03.1 6 Mes
5'MG COM REV
1.1039.0162.004-R 36 Mesc:
5 MG COM REV CX BL AL AL X 250 (EMB 110SP)

Meses

I 1039.0162.0i
MG COM LX BI AL AL X 500 (EMB HOSP)

l Im‘)ﬂlﬁl 0064 36
REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 (EMB HOSP)
I 10190162 007-2 36 Mcse:
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 (EMB HOSP)
I IOW 0162.008-0 36 Meses
i COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)

l 10\90162 0099 35 Mne\
5 MG COM RL BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP}
1.1039.0162.1
10 MG (OM REV (.'I' BL AL AL X 28 (EMB HOSP)
(.1039.0162.011.0 36 Mescs
10 MG COM REV CT BL AL AL X 30
I 1039.0162.012-9 16 Mesq

0 MG COM REV CX BL :\L AL X 200 (EMB HOSP)
l mu) 0162.013-7 36 Mese
3 MG COM REV CX BL :\L AL X 250 (EMB HOSP)
£.1039.0162.013-5 36 Mes
10 MG COM REV CX EL :\L AL X 500 (EMB HOSM
1.1039.0162.01 5. \ 36 Moy
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 (EMB HOSP}
1.1039.0162 016 I 36 Mose
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 (EMB HOSMY
1.1039.0162.017-1 36 Meses
10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

OSE

is
X BL AL AL X 200 (EMB HOSP)

1.1039.0162,018-8 36 Mescs
10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB

HOSP

1.1039.0162.019-6 36 Mcses

10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 {EMB
HOQP)

35.0162. 020 1 36 Meses

5 M( COM RI BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)

NOVO ATUALIZACAQ DE ESPECIFL
. OUOS ANALITI(_(N 07514“/12 6

1.2916.¢ 0024 nm -9 36 M

0.1 (i3 CREM DERM LT BG PLAS OPC X 60 G

HALEX IQTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
01571 702002(] 198
FLUG

HICONAZOL 25000.014749/99-32 05/2020
10223 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTACAQ CO-
MERCIAL DE I'RODUTO EQTfRIL 0276154/15
1.0311.0073,010-3 24 Mes:

MGML SOL INJ IV LX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS SIST
FELH X 100 ML

METRONIDAZOL 2535 1.004792/2003-93 07/2018

1022} GENERICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL DE I’KODUTO ESTERIL 0274815/15-1

L MII 0119.005-6 24

5 MG/ML SOL INJ I'\'I'UG 1V 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 I’RODUTO ESTERIL 0274762/15-6
1.0311.0118.006-9 24 Mes,

2 MG/ML SOL INJ l'NI"UQ iV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

LEVOFLOX/\(_NO HEMIIDR/\T DO

LEVOFLOXAC! 5351.460645/2005-6] 07/2021

10224 (JENtRILO INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL DE I‘RDDUTO ESTERIL 0276125/15-4
1.0311.0129.003-4 24

5 MG/ML SOL INJ NI'U? IV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp://vrww.in. govbriasenticidde b,

pelo cadigo 10102017051700023

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

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasiteira - ICP-Brusil.

14 GMT-0300. CNS: 11 880-2 - 1°
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RESOLUGAQ - RDC N° 317, DE 22 DE QUTUBRO DE 2019 - RESOLUGAO - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 23/10/2019 | Edicao: 206 | Secdo: 1 | Pagina: 45
Orgéo: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Diretoria Colegiada

RESOLUGAO - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Dispbde sobre os prazos de validade e a documentacdo
necessdria para a manutencdo da regularizagdo de
medicamentos, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que
Llhe confere o art. 15, Hi e 1V, aliado ao art. 7°, {li, e IV da Lei n® 9,782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V.,
§8 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo 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
manutencao da regularizagdo de medicamentos.

CAPITULO|
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAC DE MEDICAMENTOS
Art;2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registré 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 apds a primeira renovacdo e de 10 {dez) anos apds a segunda renovagao.

Art, 4° Os medicamentos sujeitos a notificacdo sdo isentos de registro e sua notificacdo esta
dispensada de renovagao.

Art, 5° A manutencdo da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e sujeitos a
notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo, das normas
especificas que estabelecem a notificacdo de medicamentos e da declaragdo de interesse na
continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de
efetivacdo da notificagdo do medicamento junto & Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados devera ser
declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos Ultimos 6 (seis) meses do decénio de regularizacéo.

§2° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializagdo resultara no
cancelamento da regularizacido do produto.

§3° O responsavel pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender ndo mais
comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes junto ao sistema eletrdnico
da Anvisa.

CAPITULO I

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVAGAO DA REGULARIZACAO DE
MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticdo de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com os
seguintes documentos:

| - Formulérios de petigao, devidamente preenchidos e assinados;

I - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigildncia Sanitaria - TFVS e
respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengao, quando for o caso;

www.in.gov.briweb/dou/-resolucao-rdc-n-317-de-22-de-outubro-de-2019-223312999
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il - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e concentracao,
durante pelo menos os dois ter¢os finais do periodo de validade do registro expirado:

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3° comprovante de
protocolizacdo do envio da documentacio comprobatéria do atendimento aos compromissos concluidos
ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de ndo comercializagdo 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
manifestagdo 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
regularizacdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer novos estudos para
comprovagao de qualidade, seguranga e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO il

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro de
medicamentos estdo estabelecidos pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 250, de 20 de outubro
de 2004, e suas atualizacdes.

Art, 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolucéo
ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da concessdo do registro ou da
ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados mediante
Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As petigdes de renovagéo de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo da Anvisa
serdo 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 alteracio:

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengao de registro de produtos na ANVISA;

........... vt (NR)

Art. 12. Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo Il do Anexoc da Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0§ 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de outubro de
2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016;

ili - o art. 37 da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro de 2009;
IV - os arts. 48 e 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de setembro de
201L

VI - o art. 36 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 50, de 20 de setembro de 201L;
VIl - os arts. 35, 37 e 45 da Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014;

VIII - os incisos |l e V e o paragrafo tnico do art. 18 da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n
© 31, de 29 de maio de 2014;

IX - 0 art. 47 da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 200, de 26 de dezembro de 2017,

www.in.gov.briweb/dou/-fresolucac-rde-n-317-de-22-de-outubro-de-2019-223312899
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X - 05 §§ 3° e 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 238, de 25 de
julho de 2018;

Art, 13. Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Este contetido ndo substitui o publicado na versdo certificada.

www.in.govl rdc-n-317-de-22-d tubro-de-2019-223312999
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: SOLUCAO RINGER COM LACTATO

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001- = Autorizagdo 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 SOLUGAO 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
Pablico .~ Eletrénico
~ Rotulagem

N° Apresentacao

. Registro

' Data de

 SOL INJ IV CX FR PLAS
- TRANS X 500 ML
[ cANCELADA OU CADUCA |

Forma Farmacéutica :
: - Publicagéo
t (0,6 +0,02+0,03+0,31)G/ML . 1004101030019 SOLUCAO INJETAVEL - 09/07/2004 24

- meses

Validade

- 1004101030027 = SOLUGAO INJETAVEL

09/07/2004 & 24

2 (0,6 +0,02+0,03+0,31)G/ML

© SOL INJ IV CX FR PLAS meses
TRANS X 250 ML

- [ CANGELADA OU CADUGA |

3 SOLINJCXFRPLAS 1004101030035 = SOLUGCAO INJETAVEL 09/07/2004 - 24
- TRANS SIST FECH X 500 : " meses
M

4  SOLINJCXFRPLAS - 1004101030043 SOLUGAO INJETAVEL . 09/07/2004 © 24
- TRANS SIST FECH X 1000 ’ ' meses
M

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351042612200452/?numeroRegistro=100410103
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

08/03/22, 11:59

© SOL INJ CX BOLS PLAS

1004101030051

SOLUGCAO INJETAVEL

24

5 09/07/2004
SIST FECH X 500ML meses

6 . SOLINJCXBOLS PLAS 1004101030061 - SOLUGAO INJETAVEL 09/07/2004 24
SIST FECH X 1000 ML ’ ' . meses

() |

7 SOL INJ IV CX 30 FR PLAS 1004101030078 SOLUCAO INJETAVEL . 09/07/2004 24
TRANS SIST FECH X 500 : meses
ML

8 SOL INJ IV CX 16 FR PLAS 1004101030086 : SOLUCAO INJETAVEL 09/07/2004 = 24
TRANS SIST FECH X 1000 ' meses
ML

9 SOL INJ IV CX 30 BOLS 1004101030094 . SOLUGAO INJETAVEL - 09/07/2004 © 24 \
PLAS SIST FECH X 500ML : ’ . meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351042612200452/?numeroRegistro=100410103
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N° 93, quarta-feira, 17 de maio de 2017

Diério Oficial da Uniao - suplemento

ISSN 1677-7042

VAL COM TUDO / VEGELNUTRY / VEM DO CAMPO / VERDE
RA

FL
VIDEIRA 7 / VILA ALIMENTOS / VILA ERVAS / VILLAGE
NUTRITION
VITA BLUE / VITA FLORAIS / VITALAB / VITALE
VITALLNUTRI 7 VITAMED ! VITAMEDIC / VITAMIL
VITAMINLIFE / VITAPAN / VITTAMAIS /Vlrl'Al"l:RPl'(.T
VIVA BEM / VIVABENNE / VIVER BEM DL
WIDE SUPLEMI:NTOS 1 XBEAUTY /)d’l OUD / YELLOW IM-
PACT
YNOVA / YOU SOL / ZANOTTI ZELE

A NATUREZA / BEM ESTAR / ECOFITUS / EXCELENCIA
1~1'mva / HERBAMED ! MAIS CARE NUTRITION / NATU-

RAL ERV/
NATURELL / NUTRAMED / VIA NATURAL / VITAMEL
VITIAN / DELEIEV / SUPLE UP / FIBRA NATURAIS

E 5D C 3
\II\IURALQ NUTRI / NUTRI ACTION / ZYNNAVIT / TRATTE
ANZA / NATU-HEALTH / BEDALM PHARMA / NATUVER-

MJTR[TION HIGH PERFORMANCE / REVITEE / EDO / EN-
DURANCE LABS
WlNLll C ! Bl() EQUIL[BRIO / SAQ LUCAS / BIOFHITOS

L SAT El TRI\L DO COLAGEND / NEW NUTRI / COL-
LAL:EN BF/\

PLENIER / MOEDENSF. / PHYTTOCORPO / REVITTA
VIDA ATIVA / VITACAPS / SUN HEALTH NATURALS / V7
MEISSE\I / SPORTS NUTRITION / VIT GOLD / I‘ULL LIFE
LTUM / LIFECAPS / NATUCLH\ NUTRACO!
EIOLII'E / FLORA 7 ERVA!
ARCA NAQ AY‘ROVADA ELASTON PRODERM
457 Inciusio de Mare:
OLEO DE AEA(.ATE EM CAPSULAS SOROCABA/ST
25351.493647/2012-05 6.6969.0008.001-4
PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
CELULOSICA 24 Mese
NOVOS ALIM[NTOS 1: NOVOS INGREDIENTES 03/2018
TVIVAIL/ ACS / ACTWAY / Al D
AFFINATO / AGE / AIRELA / ALIMENTOS DO BEM
ALL )‘Il}rEMIUM ! AMERILAN CORPQTATION / AMUR / AMUR
NU 10

ANG / APIS FLORA / AROMA BEM ESTAR / ATIVIVA

AURUM NUTRICAQ / AVOCADO BR / B-WELL / BEL NATUS
BELCAPS / BELVCAPS / BENATTUS / BF SUPLEMENTOS
BI-CAFS / 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

CONA TIA TERRA / CONLIFE / COPRA / U(NATURAN

CSN / DA FOLHA / DATERRA BRASIL / DI CA!

DOCTOR BERGER / DOVALLE / DR TANNURIZ l DROGARTA
BRI

SABRINA
DROGARIA SILVA / DUOM / FCCO NUTRITION / ECELEN-
CIA
FCO LITE / ECOAS VITTA / ECOPLUS / EIGHT VITAL
¥

LC / ELIM / ELITE 2000 / ELITE PRO 1000
FLITE \VI'TAL 1000 / FLITE VITAL 2040 / EMPORIO SANTE /

[RVANARIO / ESN / ESSENCTA RATZ / ESSENTIA

EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FARMAFORMULA
FINEWAY / FITOPLANT / FLOR DA MATA / FLORA NATURTS
FLORABRAS / FLORAVITA / FOLLTUM / FONTEVITA
_l;ORHF.ALTH / FORLIFE / FORT 1000 / FORTIUM SUPLEMEN-

FORTVITTA / FRUTNUT 7 G2L / GALLIA
GENISIS / GENISIS PERFORMACE / GIANTS NUTRITIUM /
GILEADELA!
K'I'LEAI)HJ\BS / GREEN NUTR) / GREENVITA / HEARST
HERBANUTRI / HERBARIUM / HERVALIKE / 1ERVALIKE
PRODUTOS NATURAIS
HIGHIAB NUTRITION / ITIPERMEL / HLI / iANA

NUTRITION / ISOVITAL / Jl’ PEREIRA / KANSLA
KNGS GEL/ KROM / LA/ 1,
LAUTON NATURALS / LAUTON NUTRH'[ON } LIFE NATU-
RAL'S / LIFE'S
LIFECAPS / LINEA VERDE / LIPO NATUS / LITEE
LONG L[IFE / LOURO VERDE / LUCIOMED / M2M
MACROPHYTUS / MACROPHYTUS / MALS SAUDE E BELEZA
/ MANIPULAB
MARIOL / MATURIVITTA / MATUSA / MAXIMUS
MAXSAN 7/ MC BARBOSA / MCG LABORATORIOS / MED-
NUTRITION
MEL MEL / MELFORT / MF PRO / MII. ERVAS
MIX NUTRI / MK NUTRITION / MUNDO /\TIVDI MUWIZ
NATU YOU / NATUCAP / NATUCLIN / NATUCL!
NATUGOLI? / NATUMAIS / NATUMED / NATURA L
Ql{\zgm MANIA / NATURALCLIN / NATURALIS / NATU-
NATUREMAXA / NATUREZA PURA / NATUSVITA i NECTAR

‘\}EOF]TUS / NEOFORMULA / NEW FRUTENERGY / NEW LI-

NHN NESTINE HIGH NUTRITION / NHN NUTRITION / NOS /
NOSSA FARMA NUTRENDS

NOXX EVOLUTION / NUTRA GENISIS / NUTRACOM / NU-
TRALAB

NUTRAVITTY / NUTREWER / NUTRI FORCE / NUTRI VITTY
NUTRJDFI,OS / NUTRIFAMILLY / NUTRIFORT / NUTRILATI-

NUTRILAI'INA NUTRIT]ON / NUTRILATINA SUPERIOR / NU-

TRILIFEMIL / NUTRITICAR!

NUTRIVA / NUTRYON / OH NUTRITION 1 01TH

ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH / PAGUE MENOS

PERFECT LARS / PERFECT NATURE / PHI) COMBAT / PHY-

TOCORPO

PHYTOFARB / PHYTOLIFE / PHYTONATUS / POLISENG

PRI\TIC LINE / PRIME NUTRITION / PROMEL / PROPHAR-
0S

PRO\\'AY / PROZIS FQOD / PROZISLABS / PURLE PERSEA
PURIFARMA / QUALITYVITA / QUALYTOP / REAL LIF
REDE DO BEM BRASIL / REI TERRA / RENNOVEE / RE-

SULTS

REVIMED / REVITART / REVITART FARMACIAS ASSQCIA-
DAS 7 RIBERCAPS

RILTYLIFE / ROSA NATIVA / § A / SABER VERD:!

§/\LDRA / SANTG HABITO / SAQ FRE] GALVAO 7 SAUDA-

SAUI)E & SABOR / SAUDE & VIDA / SEMPREBOM / SER
BEM

SEVERAL / SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY OLIVEl-
RA

§K / SOLANGE FRAZAO / SOLIS / SOLORGAN

INATURA 7 SOTARELI / SQUALLE / STAY WELL
QTEEL NUTRITION / STEM / STN / SUDRAVIT
SUPLANATURAL / SUPLEMAIS / SUPREMO 2000 / TAK
TAKECARE / TANARA BEAUTY / TELEWORLD / TELNAC
TERRAMAIS / TERRANATU / TEUTO / TEUTO NUTRITION
TOP HEALTH / TOPLIFE / TOPVIDA / TRATTE
TUIA / TUIA CAPS / UNT ERVAS / UNIEXH
UT«)IIK NIIJDTRILAO / UNIK NUTRICAO INTELIGENTE / V7 / VAT
COM TU
VEGENUTRY / VEM DO CAMPO / VIDA MAIS / VILA ALK
MENTOS
VILA ERVAS / VILLAGE NUTRITION / VITA BLUE / VITA

ORAIS
VITALAB / VITALE / VITALLNUTRI / VITAMED
VITTAMAIS / VITFAPERFECT / VIVA BEM / VIVABENNE
VIVER BEM / WIDE / YELLOW iMPACT MAXX 1/ YNOVA
ZELE / A NATUREZA / BEM ESTAR / BIOLIFE
ELOI’ITUQ / FITOVIDA / HERBAMED / MA[S CARE NUTRI-

MENSEN / NATURELL / NUTRAMED / NUTRISENIOR

SAQ LUCAS / SCHRAIBER / SOROCAPS / VITAMEL

VITIAN / EMPORIO NUT § / BIOPHORMULA / NUTRICORT
SAUDE E SABOR / VIA NATURAL 7 COSMEL / APIARIO DA
SER!

UVITABE / NAVITAE / ORGANZA ALIMENTOS

MARCAS NAQ APROVADAS: YESFIT / PROFIT LABORATO-
RIOS / L] IT‘BELT/ QLWI ACTIVE

457 Inclusfio de M:

FITOESTEROIS EM CM"SULAS SOROCABA/SP
25351.729503/2012-12 6.6965.0015.001-2

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

CrLULOSlCA ’4 Meses

VIDRS

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS coM

ALEGACAQ DE PROP. FUNC. £/0U T UDE. 03/201

MACROPHYTUS / MAIS SAUDE E BEI

TURIVITTA

MATUSA / MAXIMUS / MAXSAN / MACROPHYTUS

MC BARBOSA / MCG LABORATORIOS / MEDNUTRITION /
SEN

MEI MFL/ MEL MEL / MELCQPROL / MF PRO
MG PHARMA / MIX NUTRT/ MK NUTRITION / MUNDO ATI-

VO

N NUTRIFORT / NATU YOU / NATUBEL / NATUCAP
NATUCLIN / NATUCLIN / NATUFORM / NATUGOLD
N\TUT’LUS / NATURA CORPS / NATURA SENIOR / NATURAL

LEZA / MARIOLI MA-

N:\TURALCLIN / NATURALIS / NATURANITA / NATURE-
N:’\TUREZA PURA / NATUREZA VITAL / NATUSAUDE / NA-
TUSVI

NFCTAR PLUS / NEQFITUS / NEW FRUTENERGY / NEW LABS
VITA

NEW LIFE / NHN NESTINE HIGH NUTRITION / NHN NUTRI-
TION / NOCACAP!

¥%S / NOSSA FARMA / NOX EVOLUTION / NOXX EVOLU-
NUTRA GENISIS / NUTRA SENIOR / NUTRACOM / NUTRA-
VITTY

NUTRENDS / NUTREWER / NUTRI EXTRATUS / NUTR! VIT-
TY

NUTRIBELQS / NUTRICE / NUTRICORP / NUTRIFAMILLY
NUTRIFORT / NUTRILATINA / NUTRISENIOR / NUTRITICA-
RE

NUTRIVA / NUTRYON / QILS LINE / OIT]

OMIX / ONODERA 7 ORANGE 7 QRANGE [{EAL

ORl[L'h‘l{T MIX / PAGUE MENOS / PERFECT LABS / PERFECT
PERFORMACE / PH1} COMBAT / PHYTOCORPO / PHYTO-
FARB

“IHIYTOLIFF, / PHYTONATUS / PRAIAMAR / PRIME NUTRI-
PROMED / PROMEL / PROPHARMACOS / PROZIS FOOD

PROZISLABS / PURIFARMA / QUALITEXX / QUALITYVITA

QUALYTOP / REDE DO BEM BRASIL / REI TERRA / RENO-

VATTE

REVIMES) / REVITART / REVITART FARMACIAS ASSOCIA-

DAS / RILTYLIFE

ROSA NATIVA / § A / SABER VERDE / SAEDRA

SAUDE & SABOR / SAUDE & VIDA / SF NUTRITION / SEM-
EBOM

SENSITIVA / SER BEM / SEVERAL / SEVERAL

SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY OLIVEIRA / SOLANGE
FRAZAO

SOLIS / SOLORGAN / SONATURA / SOTARELT

SQUALLE / STAY WELL / STEEL NUTRITION / STEM

STN / SUDRAVIT / SUPERMED / SUPLANATURAL
SUPLEMAIS / SUPREMO 2000 / TAK / TAKECARY

TANARA / TANARA BEAUTY / TELEWORLID / TELNAC
TERRAMAIS / TERRANATU / TOP HLALTH / TOPLIFE
TOPVIDA / TUIA / TUIA CAPS / UNI ERVAS

NIEXH / UNIK NUTRICAQ IN ITLI(JEN]T / VAT COM TUDG /
VEM DO CAMPO

Vl'RDl' rLORA / VILA ALIMENTOS / VILLAGE NUTRITION /
VITA

VI'IALAB / VITALE / VITALLNUTRI / VITTAMAIS
VITTAPERFECT / VIVA BEM / VIVER BEM / WIDE

WIDE SUPLEMENTOS / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVA /

ZELE
A NATUREZA / BIOLIFE / ECOFITUS / FLORA 7 ERVAS
MAIS C E NUTRITION / NATURAL ERVAS / NATURELL /

NUTRA
PHYTOQTEROL COMPLEX / SAQ LUCAS / SCHRAIBER / 8O-
ICAPS

P8
VIA NATURAL / VITAMEL / VITIAN / COSMEL
OH2 NUTRITION / SANTO HABITO / FARMAFORMULA /
AI’[ARIOQ CANTINHO EL
O NATURALLE / Q(."RA[BER { SHOP LIFE / CHANGELIFE
F()NTEVITI\ / FITO NATURAIS / DELEIEV:/ VEGETAL LIFE
WIZ / NEWNUTRITION / AMZ NUTRITION / AMAZON ER-

BELNUT / NUTRI FORCE / NUTRILIFEMIL / FOR LIFE

BENATTUS / BIONATUS / HERVALIKE / ELITE 2000

ELITE PRO 1000 / ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 /
ORIO §

EMP'ORIO SANTE / ERVANARIO / ESN / ESSENTIA

EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRFTION / FINEWAY
FITOFIN / FITOPLANT / FITOSANA / FLOR DA MATA
FLORA NATURIS / FLORABRAS / FLORAVITA / FORHEALTIE
FORLIFE / FORT 1000 / FORTIUM SUFLEMENTOS / FORT-

VITTA
FRUTNUT / G2L / GATA NUTRI / GENISIS
GEROESTEROL PLUS / GIANTS NUTRITIUM / GILEADELAB /

GREENVITA

HEALTH / HEARST / HERBAMIX / HERBANUTRT
HERBARIUM / HERVALIKE PRODUTOS NATURAIS / HIGH-
LAR NUTRITION / HIPERMEL N

HLIT /7 TANA / INFINITY NUTRITION / INK NUTRICAQ
INTEGRALMEDICA / INTEGRALNATUS / TRON MASS / 1SO-
VITAL

JP PEREIRA / KANSLA / KINGS GEL / KROM

LA / LA VITTE / 7VIVAH / ACS

ACTWAY / ADA / AGE / ALIMENTOS DO

ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION / AMUR / ANG
APIS FLORA / ASTX / ASN / AURUM NUTRICAOC

BEL NATUS / BHF / BI-CAPS / BINUTRI

RIQ JELLY / BIO MULTIFLORA / BIO WAY / BIUBONTE
BIOCAPS / BIOFHITUS / BIOLIVE / BIONUTRH

BIOPIIORMULA / BIOSCIENCE / RIOVIM / BODYS[/F
BOTANIC / BRASIL BFLT / C & S CONCEPT / CAPSNUT
CASA DA MULIIER / CATARINENSE / CHA DO SOL / CIN-
TRAFLORA

COTSA DA TERRA / COLESKAN / CONLIFE / CONTRATADA
CRVNATURAIS / CSN / DA FOLHA / BATERRA RRASIL
DAY FARMA / DI CASTRO / DIBEM / DOVALLE

DR TANNURE / BROGARIA SABRINA / DROGARIA SILVA /
DUOM

DUOM / ECCO NUTRITION / ECO HF(* 1 ECOAS VITTA
ECQOPLUS / EIGHT VITAL /ELC / E

LIFE / LIFE NATURAL'S / LIFE'S / .| ll'FC:\P

LINEA VERDE / LIPBELT / LIPO NATUS / LOURO VERDE
LTH / LUCIOMED / M2M / CHANGE COLES'

MARCA NAQ APROVADA: FITOSLIN

457 Inclusio dc Mmta

RICARDO FERREIRA BORGES
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ISSN 1677-7042 23

142 SIMILAR - RENOVA(,’\O DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO_2493990/16-

1.0298.0303.013 \—ﬁ 24 Mesce:

< MC\/ML SOL INJ IV CX On BOLS PLAS TRANS SIST FECH X

I.HIQR.OJOJ.ﬂM-ﬁ 24 Meses
5 MG/ML SOL. INJ IV CT BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 100
ML

EUROPARMA IAEORATORIOS S.A. 61190096000192
[RBESARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
IRBESARTANA+ HIDROCLOROTIAZIDA 25351.000974/20(1-95

0672

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRC DE MEDICA-
MENTO 247\544”5 0

1.00: -4 24 Mes

150 M 12 5 MG LOM (.T BL AL PLAS TRANS X 7
1.0043.1064.002-2 24 Meses

150 MG + 2.5 MG CoM LT BL AL PLAS TRANS X 15
§.0041,1064.003-0 24 Muse:

150 MG + 12,5 MG COM LT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0043.1064.004-9 24 Mest

150 MG + 12,5 MG (.OM (T BL AL PLAS TRANS X 60
l.ﬂO4}_]064 005-7 24 Muse
300 MG + 12,5 MG (_OM CT BL AL PLAS TRANS X 7
1 0041 1064 06-5 24 Mes

300 MG + 12,5 MG (_OM (.T BL AL PLAS TRANS X 15
10043, 1064 007-3 24 Mese:
300 MU + 12,5 MG COM (T BL AL PLAS TRANS X 30
1.004: 1054 008-1 24 Meses
100 125 MG COM (T BL AL PLAS TRANS X 60

S KABI BRASIL LTDA 4932422100104

LLl)RETD "DE SODIO + clartto de cilcio diidrstudo + CLORETO
DE POTASSIO + LACTATO DE SODIO

anuu\o RINGER COM LACTATO 25351.042612/2004.52

1584 E‘]‘EL“’[LO RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUC/\O I‘ARENTERI\L 1397422/16-0
1.0041.0103.003-5 24 Mesc:
SOL INJ CX FR PLAS TKI\NS SIST FECH X 500 ML
I na4| 0103, 004 3 24 M

L INJ CX FR PLAS TRA\IS SIST FECH X 1000 ML
10n41 (103.005-1 23 M

SOL INJ CX BOLS I’L:\S SIST FECI X 500ML
1.0041 0103 Ull(\-l 24
L OLS PLAS QIST FECH X 1000 ML

l 004| 0103 007 8 24 Mese:

INJ [V CX 30 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
l 0041 0103,008-6 24 M
SOL INJ IV CX 16 FR I"LAS TRANS SIST FECH X 1000 ML
1.0041,0103.009-4 24 Mciﬁ

S SIST FECH X S00ML
UB47I003.07 LIONS

e
J {ted

FUNDACAQ EZEQU! DlAS FUNED 17503475000101

CLORIDRATO UE DON PE

FUNE! DON I 273577/’011 08 05/2022

142 SIMILAR - RENOVA(,KO DE REGISTRQ DE MEDICAMEN-

TO 2474894/16-0

1.1209.0137.001-7 25 M

5 MG COM REV CT HL AUAL X 28

£.1209.0137.002-5 "4 Meses

5 MG COM T BL

1.1209.0137.004-1 24 Mese:

5 MG COM REV (‘T BL I\UAL X 200 {(EMB HOSP)
L2

ALUAL X 30

2‘2‘}3’“ AU/\L X 500 (EMB HOSP)
BL AL PLAS TRANS X 28

l 1209 01 ~7 007
5 MG
1. lZfl‘? ﬂl »7 008-4 24 M
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1 lzmnmono.z 24 M
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP}
1. 120‘7 H37.010-6 24 Mese:
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
1.1209.0137.011-4 24 Meses
5 M(; COM REV CT BL I\L PLAS TRANS X 500 (EMB HOSTY
1.1209.0137,012-2 24 Mese:
MG COM REV BL I\L I’LAS TRANS X 28

1. IlO‘)ﬂlWUl\ 0 24 Mes
10 Mt; COM REV BL AL PLI\S TRANS X 30
l IZU‘)UIWOM 9 24 Mesc:

MG COM REV BL AL I‘LAQ TRANS X 200 (EMB HOSF)
l |2n9 0137.015-7 24 Mese:
10 MG COM REV BL AL PLAq TRANS X 250 (EMB HOST}
I 12090117016-5 24 Mesc:
EV BL AL PLA\ TRANS X 500 (EMB HOSF)
l I7U‘) 0037.017-3 24 Meses
10 MG COM REV BL A]./AL
§.1269.0137.018-1 24 Mese:
10 M(i COM REV BL AL/AL X30
1.1200.0137.019-1 24 M
10 MG COM REV BL AUAL X 206 (EMB HOSP)
i 1“090137 020-3 24 Mese:
10 M(i COM REV BL AUAL X 250 {EMB HOSP)
1. l7ﬂ9ﬂl\7 021-1 24 Mes:
10 M(i COM REV BL AUA[ X 500 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DT DONEPEZILA 25351.223G48/2011-G4 05/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2474904/16-1
1.1209.0138.001-2 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
1.1209.0138.002-0 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AUAL X 30
1.1209.0138.003-9 24 M
5 MG COM REV CT BL AUr\L X 200 (EMB 11OSP)
1.1209.0138.004-7 23 Mq
§ MG COM RFV CT BL AIIAL X 250 (EMB HOSP)
1. l"(\9 D138.005-5 24 Mese:
5 G COM REV CT BL AUAL X 500 (EMB HOSP)

|'rn9ons 006-3 24 Mcses
G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

l l"l’l9D| 38.007-1 24 M
5 MG COM REV CT BI AL PLAS TRANS X 30
1.1209.0138,008-1 24 Mese
5 MG COM REV CT BL /\L PLAS TRANS X 200 (EMB fiOSP)
1.4209, 01\5009 8 24 Mcses
5 M O CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB HQSP)
13 l’ﬂ90|:$0|0~l

3 COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP}

170901\8 0131 24 Meses
I(l MG COM REV CT Hl AUAL X28

1.1209.0138.012-8 24 M
10 MG COM REV. CT BL AI/AL X 30
1.1209.0138.013-6 24
1 'OM REV CT Bl. AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1. 1’0901\8 014-4 24 M
1
1.
1

0 M1 'OM REV. CT nL ALIAL X 250 (EMB HOSP)
I’UQ Ul.RU]S» 24 M
MG COM REV CT BL AL/I\L X 500 (EMB HOSP)
1.1209.0138.016-0 24 Mcscs
16 MG COM REV CT BL Al PLAS TRANS X 28
l"U‘)Ol-Rﬂl/ 924
MG COM REV (.T BL AL PLAS TRANS X 30
1A1209.013K01w7 24 Mescs
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

Hi

1.1209.0138.019-5 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB
HOSP)

1.1209.0138.620-9 23 Mescs

lﬂnsMG COM REV (T BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSPY

Q OSWALDQ CRUZ 33781055000135

NEVIRAPINA
FARMANGUINHOS NEVIRAPINA 2515]1.010856/00.56 0A2020
10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE PABRICACAQ
DO MEDICAMENTO DE LIBERAGAG CONVENCIONAL
14610871 4.0
10206 SIMILAR . ALTERACAO MAIOR DE EXCIPIENTE
10277961150
1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO msmoonu
1,1063.0063.001-9 24
200 MG COM CX 35 R PLas orc x 0 -
FUNDACAQ PARA © REMEDIO POPULAR - FURP
436407540001 19
CLORIDRATO DF: DONEPEZILA
FURP-DONEPEZILA 25351.223553/2011-36 05/2022
142 SIMILAR - Rl:ww\r'Ao DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2489286/16-
| 1m9mszom-x 36 Mescs
5 MG COM REV CT BL ALALX 28 {EMB HOSP)
1.1039.0162.002-1 36 M
5 MG COM REV CT m. AL AL X 30 (EMB HOSP)
1 1039.01620001 36 M
§'MG COM REV CX BL AL AL X 200 (EMB HOSP}
[R um 0162004 3 36 Mes
CX BL AL AL X 250 (EMB HOSP)
L mw m«z ons 6 36 Meses
M REV CX BL /\L AL X 500 (EMB HOSP}
| mwumz 0064 36 Mes
MU COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 (EMB HOSP)
1.1039.0162.007-2 36 Meses
5 MG COM REV CT BL /u. PLAS TRANS X 30 (EMB HOSP)
1.1039.0162.008-0 36 M
3'M0G COM REV CX BL AL TLAS TRANS X 200 (EMB HOSPY
1.1039.0162.009-9 36 Mese:
$MOG COM REV CX BU AL PLAS TRANS X 250 (EMB HOSP)
L wwmozom -2 36 Meses
i COM REV CT BL AL AL X 2§ (EMB HOSP)
0 %oson 0162.011-0 36 Mescs
10 MG COM REV CT BL ALALX 30 (EMB HOST}
1.1039.0162.012-9 36 Mes
10 MG COM REV LX BL “AL AL X 200 (EMB HOSP)

6 Mest
LX B'L AL AL X 250 ([MB J10SPY
l 1039.0162.014-5 36 Meses
(0 MG COM REV CX BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
1.1039. Ulf"’ 015-3 36 Moses
REV T BL AL PLAS TRANS X 28 (EMB HOSF}

10 MCG COM REV CT BL r\L PLAS TRANS X 30 (EMB HOSP)
§.1039.0162.017-F 36 Meses
10 MGG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

HOSPY

1.1039.0162.018-8 36 Meses

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

1.1039.0162.019-6 36 Meses

10 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSFP}

1.1039.0162,020-1 36 Meses

5 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 500 {EMB 1OSP)

RMA BRAS‘]T. LTDA 00317372000146

URE

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 Mcs

0.1 G/G CREM DERM CT BG PLAS OPC X 60 G

HALEX- ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
01 57] 70200“ 198

LUCON. L
HICONA/OL 25000.014749/99-32 05/2020
10223 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA AFRESENTACAO CO-
MERCIAL DE PROI)UTO I"S'I'ERIL 0276114/15-5
1.0311.0073.010-3 24 Mes
2 MG/ML SOL INJ TV C\ ENVOL 70 EOLS PVC TRANS SIST
FECH X 100 ML

METRONIDAZOL 25331.004792/2000-9% 0712018
10221 GENERICO . INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGAQ
COMERCIAL DE PROI)UTO HSTERIL Dsramtaa
1.0311.0119.005-6 24 Mes,
5 MG/ML SOL INJ INFUS 1V CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 100 M.
1176541000236 042018
CLUSAO DE NOVA APRESENTACAQ

COMFRCIAL DE mzonu o ESTHRIL 0274762/15.6
10311 0118.006-9 24

3L SOL 17 INFUS IV GX ENVOL, 70 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X §00 ML
LEVOFLOXACINO HEMIIDRATADO
LI-VOFLOXAL[NO 2535LAG84512005.61 0772021
10221 GENERICO - INCLU DE NOVA APRISENTA(,/\O
MERCIAL DE PROI)UTO ESTERIL 0276125/154
1.0311.0129.0034 24 Mes
5 MGAML SOL IN] INFUS IV CX ENVOL 70 BOLS PVC TRANS
SIST FECH X 100 ML

Este documento pade sor verificado no enderego eletrnico htip//www.in.gov.bengenticiade himl.

pelo cddigo 10102017051 700023
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Pubticado em: 23/10/2019 | Edigéo: 206 | Secdo: 1] Pagina: 45
Orgao: Ministério da Satde/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO - RDC Ne 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Dispde sobre os prazos de validade e a documentacéo
necessaria para a manutengdo 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°, 1l e IV da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, e ac art. 53, V,
§5 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Esta Resolugao estabelece os prazos de validade e a documentagio necessaria para a
manutengéo da regularizagdo de medicamentos.

CAPITULO |
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAGCAO DE MEDICAMENTOS
Art; 2° Fica estabelecido .o prazo de 10 (dez) anos para-o regfstro 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 apds a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua notificacdo esta
dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutengdo da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e sujeitos a
notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugdo, das normas
especificas que estabelecem a notificacdo de medicamentos e da declaragdo de interesse na
continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de
efetivagdo da notificagdo do medicamento junto & Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados devera ser
declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do decénio de regularizacio.

§2° A auséncia da declaracdo de interesse na continuidade da comercializagdo resultara no
cancelamento da regularizacdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender ndo mais
comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes junto ao sistema eletrénico
da Anvisa.

CAPITULO Il

DA DOCUMENTAGCAO NECESSARIA PARA A RENOVAGCAO DA REGULARIZAGAO DE
MEDICAMENTOS

Art, 6° A peticdo de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com os
seguintes documentos:

| - Formularios de petigdo, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria - TFVS e
respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengdo, quando for o caso;

www.in.gov.briwebldou/-fresolucac-rdc-n-317-de-22-de-outubro-de-2018-223312999
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Il - Comprovante de cometciatizagdo 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
protocolizagdo do envio da documentacdo comprobatdria do atendimento aos compromissos concluidos
ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de ndo comercializagdo 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
manifestagdo 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
regularizacdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer novos estudos para
comprovagao de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro de
medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro
de 2004, e suas atualizag¢des.

Art, 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta Resolugao
ficam automaticamente profrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da concess&o do registro ou da
ultima renovagao.

Paragrafo Unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados mediante
Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°,

Art. 10. As petigdes de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo da Anvisa
serao avaliadas nos termos desta Resolucao.

Art, 11. O item 1 do art. 12 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de 28 de marco de
2003, passa a vigorar com a seguinte alteracao:

"AL 12, i

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengdo de registro de produtos na ANVISA;
wessensmcmrennenn (NR)
Art. 12. Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo Il do Anexo da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

il - 0§ 4°do arl. 7° da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de outubro de
2006, alterada pela Resolugio 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011;

V - os arts, 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de setembro de
201L; ‘

VI - 0 art. 36 da Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro de 2011;
VIl - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugdo 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n
° 31, de 29 de maio de 2014;

iX - o art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017,
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X - 058§ 3° e 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 238, de 25 de
jultho de 2018;

Art. 13, Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua publicagdo.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Este contelido n&o substitui o publicada na versao certificada.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORETO DE SODIO

Principio Ativo

CLORETO DE SODIO

- Nome da FRESENIUS KABI CNPJ : 49.324.221/0001- -: Autorizagdo 1.00.041-0
Empresa - BRASIL LTDA 04 :
Detentora do
Registro
Processo 25351.067064/2003- : Categoria Especifico E Data do 19/12/2003
92 Regulatéria . registro
Nome CLORETO DE Registro - 100410098 ' Vencimento
~ Comercial SODIO ~ do registro

. Medicamento
. de referéncia

- PLAS TRANS POLIET X 100

Classe - ELETROLITOS SIMPLES ATC - ELETROLITOS
Terapéutica - SIMPLES ’
Parecer Plblico = - | Bulario . Acesse aqui
Eletrénico
- Rotulagem
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica _ Data de Validade
Publicagao
1 9 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004100980013 | SOLUCAOQO INJETAVEL i 19/12/2003 : 24
PLAS TRANS POLIET X 250 : - meses
- ML {[CANGELADA OU CADUCA | "
2 9 MG/ML SOL INJ IVCX FR 1004100980021 | SOLUCAO INJETAVEL : 19/12/2003 24
. PLAS TRANS POLIET X 500 . meses :
- ML [ CANCELADA OU CADUCA |
3 9 MG/ML SOL INJ IV CX FR - 1004100980031 . SOLUCAO INJETAVEL "19/12/2003 = 24
: PLAS TRANS POLIET X 1000 ' meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA |
4 9MG/ML SOLINJ IV CXFR 1004100980048 :’ SOLUCAOQO INJETAVEL : 19/12/2003 : 24
: PLAS TRANS POLIET X 100 meses
- ML [ CANCELADA OU CADUCA |
5 9 MG/ML SOL INJ IV CX 60 FR : 1004100980056 SOLUCAO INJETAVEL 19/12/2003 | 18

meses
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* FECH X 250 ML

; 1004100980064 SOLUCAO INJETAVEL -19/12/2003 36
PLAS TRANS X 2000 ML ; meses |
- [CANCELADA OU CADUCA |
7 0,9 MG/ML SOL INJ CX 6 FR 1004100980072 : SOLUCAO INJETAVEL - 19/12/2003 © 36
. PLAS TRANS X 2000 ML : . meses
- [ cANCELADA oU CADUCA |
8 9 MG/ML SOL INJ IVCXFR | 1004100980080 SOLUCAO INJETAVEL 19/12/2003 @ 24
PLAS TRANS SIST FECH X ' meses
¢ 50 ML
9 ‘ 9 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004100980099 « SOLUCAO INJETAVEL - 19/12/2003 24
PLAS TRANS SIST FECH X . meses |
250 W ()
10 9 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004100980102  SOLUCAOC INJETAVEL : 19/12/2003 % 24
PLAS TRANS SIST FECH X : { meses
500 ML
11  9MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004100980110 | SOLUCAO INJETAVEL 19/12/2003 = 24
PLAS TRANS SIST FECH X meses
1000 ML
12 . 9MG/ML SOLINJ IV CX FR 1004100980129 SOLUCAO INJETAVEL . 19/12/2003 24
. PLAS TRANS SIST FECH X ;. meses
- 100 ML
15 9MG/ML SOLINJ IV CX 1004100980153 SOLUCAO INJETAVEL £ 19/12/2003 24
- BOLS PLAS TRANS SIST ! meses
| FECH X 100 ML
16 : 9MG/ML SOL INJ IV CX . 1004100980161 SOLUCAO INJETAVEL 19/12/2003 » 24 _
BOLS PLAS TRANS SIST ’ : meses
- FECH X 250 ML
17 9 MG/ML SOL INJ IV BOLS 1004100980171 ' SOLUCAO INJETAVEL 19/12/2003 . 24
- PLAS TRANS SIST FECH X : . meses
- 500 ML
18 9 MG/ML SOL INJ IV CX » 1004100980188 f SOLUCAO INJETAVEL 19/12/2003 | 24
- BOLS PLAS TRANS SIST meses
FECH X 1000 ML
19 9 MG/ML SOL INJ IV CX - 1004100980196 © SOLUCAO INJETAVEL -19/12/2003 « 24
- BOLS PLAS TRANS SIST . meses
- FECH X 50 ML
20 9 MG/ML SOL INJ IV CX 80 : 1004100980201 © SOLUCAO INJETAVEL 19/12/2003 24 .
. FR PLAS TRANS SIST : . meses
FECH X 100 ML
21 . 9MG/ML SOL INJ IV CX 48 5 1004100980218 | SOLUCAO INJETAVEL © 19/12/2003 : 24
. FR PLAS TRANS SIST meses
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22

: 9MG/ML SOL INJ IV CX 30

- 1004100980226

SOLUCAO INJETAVEL

FECH X 500 ML

‘ 19/12/2003 24
. FR PLAS TRANS SIST meses
FECH X 500 ML
23 9MG/MLSOLINJIVCX 16 = 1004100980234 : SOLUCAO INJETAVEL ' 19/12/2003 = 24
- FR PLAS TRANS SIST ’ ’ meses
FECH X 1000 ML
24  9MG/ML SOLINJIVCX80 @ 1004100980242 SOLUGCAO INJETAVEL - 19/12/2003 = 24
BOLS PLAS TRANS SIST ' ‘ : meses
FECH X 100 ML '
25 9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 1004100980250 SOLUCAO INJETAVEL 19/12/2003 . 24
. BOLS PLAS TRANS SIST meses |
FECH X 250 ML
26 9 MG/ML SOL INJ IV CX 30 1004100980269 SOLUCAO INJETAVEL 19/12/2003 5’ 24
BOLS PLAS TRANS SIST

£ meses
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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 - Mudan¢a 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 - Mudan¢a 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 - Inclusio de novo fabricante do IFA
0459742197 GENERICO - Mudanga maior de método analitico
0522911191 GENERICO - Ampliacdo dos limites de especificagdo

RESOLUCAO-RE N¢ 3.613, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribuicBes
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada : RDC ne 255, de 10, de dezembro de 2018, resolve:

‘Art 12 Conceder a revalidacdo automatica de registro dos medicamentos similares,
genéricos, novos, especificos, dinamizados, ' fitoterapicos, biologicos e dos . Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs)sob. o' n2 de processos Coristantes do’ anexo déesta Resollicao, nos
termos.do:§.62'do.art: 12.da Lei'n?. 6:360, de: 1976,

Art, 22 A revalidagdo abrange os pedidos que ainda n3o foram objetos de gualquer
manifestagdo por parte da Anvisa.

Pardgrafo Unico. N3o constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6360, de 1976.

Art, 32 A revalidacdo automdtica ndo impedird a continuagdo da andlise da peticdo
de renovagio de registro requerida, podendo a Administracdo, se for o caso, indeferir o pedido
de renovagio 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 vélidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 59 Serd considerada a data de revalida¢do do registro contada a partir do final
da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que n&o 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

25351.732602/2013-55 12/2024
RESIST 0423412/19-0

BELFAR LTDA

25000.014161/99-61 09/2024
GELMINEX 0279480/19-0

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
25992.009628/73 12/2024
CRONOBE 0495336/19-3
25351.348506/2017-72 09/2024
MONESSA 0143342/19-3

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 . .
SOLUGAD GLICOFISIOLOGICA-0439905/19-6
FUNDACAQ OSWALDO CRUZ
25351,635574/2013-41 12/2024
FARMANGUINHOS SULFATO FERROSO 0454319/19-0

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

25992.012375/64 12/2024

SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO B.BRAUN 0422517/15-1
25992.012374/64 12/2024

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

SOLUCAO DE GLICOSE 8. 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
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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 N¢ 3.622, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das atribuiges
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resoluciio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

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

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

CE/DOCUMENTO PARA IMPORTACAQ

NUMEROQ DO PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DA PETICAO .

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46.070.868/0036-99

PF-04965842

95/2018

25351,426457/2018-29 2219173/19-9

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagio de DDCM - Alterag3o que potencialmente
gera impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigagdo

RESOLUCAO-RE Ne 3.623, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Pradutos Biol6gicos, no uso das atribuigSes
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

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

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL -

CE/DOCUMENTO PARA IMPORTACAO

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DA PETICAC

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 Bioldgicos

PAREXEL International Pesquisas Clinicas Ltda. 04.611.797/0001-14

Relamorelin

82/2018

25351.451156/2019-14 1936109/19-2

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagio 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 Dimetilsulféxido de Trametinibe

81/2018

25351.706048/2017-22 0575315/19-5

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagio de DDCM - Alteragio 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 N2 3.582, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2019

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

Art. 12 Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de
Servicos de Interesse da Salde Pdblica, 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

ENDEREGO: RUA TICIANA, N2 05

BAIRRO: JARDIM MERITI

MUNICIPIO: SAQC JOAG DE MERITI

UF: RI

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 - i

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

pode ser

in.gov.

no enderego G
htmi, pelo eddigo 05152019122300215
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=
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N° 171, terga-feira, § de setembro de 2015

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO -
UF

PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO

VENCIMENTO

DESTINACAQ NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAO

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7

MONTELUCASTE de SODIO

ANTIASMATICOS

Referéneia - 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 Mcses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X 7

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTCO

1.5537.0044.003-6 24 Meses

4 MG COM MAS; /@'{; BL AL AL X 14

Nao informado %

155 GENERICO -*RE &0 DE MEDICAMENTO

1.5537.0044.004-4 24 Me

4 MG COM MAST C

Nio informado

155 GENERICO - REGIST

1.5537.0044.005-2 24 Meses 5

4 MG COM MAST CT BL AL AL xggo’()
g:;ﬁro

AL X 28

EDXCAMENTO

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDI

1.5537.0044.006-0 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 3

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENT!

1.5537.0044.007-9 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL ALX 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 GENERICQ - REGISTRO DE MEDICAMENTO

BELFAR LTDA 1.00571-1

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

POLIVITAMINICOS COM MINERAIS

BELCOMPLEX B 25351.047533/2013-42 09/2020

1.0571.0151.001-1 18 Mescs

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

Néo 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 Mescs

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  INDUSTRJAL FARMACEUTICA LTDA
1.05170-8

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DIIDRATADO

Nio Consta

Referéneia - 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

2MG/ML SOL TNJ TV/IM CX 100 AMP PLAS TRANS INC
X 2ML

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESTRITO A HMOSPITAIS 1.5170.0028.003-1 24 Meses

2MG/ML SOL INJ 1V/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 Mescs

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

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

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

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria no
uso das atribuigdes que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a RDC n® 31 de 24 de julho de 2015, tendo em
visla o disposto em seu inciso I do art, 59 e no inciso II do arl. 51 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n.® 29, de 21 de jutho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir petiges relacionadas 4 Geréneia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAQ/CADASTRO -
UF

PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAQ

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO

NCIMENTO
, DESTINAGAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

%’ APRESENTAGAO DO PRODUTO

& "NOME COMERCIAL
A SSUNTO DESCRIGAO

LABORATORIOS

FARMACEUTICOS ~ S.A.

I 00573-9

G TICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDI-
CAMENTOS Avvs®

NOVACORT

1.0573.0012.

CREM CT B

NOVACORT 3

10084 MEDICAMENTENOYQ - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTA! Agég ISA

1.0573.0012.003-5 24 Mescs

POMCTBG X 10 G

Nio informado

10084 MEDICAMENTO NOVO - QM
REGISTRO DA APRESENTACAQO - ANVISA &

Althaia S.A Indistria Farmacéutica 1,0351%

LAMOTRIGINA

ANTICONVULSIVANTES

Referéncia - LAMICTAL 25351.359597/2012-34 101201

COMERCIAL 1.3517.0008.001-4 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Nao 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 - TNCLUSAQ DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.004-9 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Néo informado

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

COMERCIAL 1.3517.0008.005-7 24 Mcses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado

10142 GENERICO - INCLUSAQ 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

10142 GENERICO - INCLUSAQ 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

951.003699/80 05/2020

MENTO DE

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

10142 (}ENERICO - 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 .

10142 GENERICO - INCLUSAC DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
1.03764-8

ACICLOVIR

ANTIVIROTICOS

VIROTIN 25351.019264/01-51 02/2018

COMERCIAL 1.3764.0063.001-4 36 Mcses

200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 25

Nio 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 Mescs

200 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200

Nio 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 Mescs

400 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200

Nio informado

1326 SIMILAR - CANCELAMENTQ DE REGISTRO

COMERCIAL 1.3764.0063.006-5 36 Mcses

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 Mescs

400 MG COM CX BL AL PLAS INC X 250

Nio 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

COMERCTAL 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

CLORETO DE SODIO SOLUCAQ FISIOLOGICA PARA

“'IRRIGA(, AO - BAXTER25351.162268/2011-40 1072017

1.0683.0180.003-5 24 Meses
9 MG/ML SOL IRR CX 8 BOLS PLAS TRANS SIST

RECOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.

BERLISO f» 31.010070/2011-02 08/2019
COMERC 036, 0081.004-7 36 Meses
10 MG/G POVF]

CTBGALX15G

Nio informado ™ 4 %

10210 MEDICAM NQVO - REDUCAOQ DO PRAZO
DE VALIDADE COM MANU‘(‘EHC&% DOS CUIDADOS DE
CONSERVACAO

COMERCIAL 1,7056.0081.085%5 36 Meses

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

Nio informado

10210 MEDICAMENTO NOVO - REDUCAO DO PRAZO
DE VALIDADE COM MANUTENGAO DOS CUIDADOS DE
CONSERVAGAC

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 1.00974-4

PROPILTIOURACILA

ANTITIREGCIDEANCS

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

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

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http:/www.in.gov.brfautenticidade html, D J

pelo codigo 10102015090800062

digital conforme MP' n% 2.200-2 de 24/08/2001, quc institui a

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em quinta-feira, 1 de abrii de 2021 15:38:20 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1° TABELIAO 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 eletronico www.cenad.org.br/autenticidade. O
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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 i5 ML

Nio informado

1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESF){}:@V\O DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.7§17.0: 0-6 24 Meses

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

Nio informado -

1444 MEDICAMENTO NO CELAMENTO DE
REGISTRO DA APRESENTAGAO DO H l‘«MENTO

CARBONATQ DE CALCIO 90%, X}DROXIDO DE
ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESI

ANTIACIDO

ESTOMAZIL PASTILHAS 25351.667684/. 01 /2016

COMERCIAL 1.7817.0094.,001-0 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST C QAL

PLAS INC X 20 - ABACAXI
Nio informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE F &g@

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

COMERCIAL 1.7817.0094.002-9 24 Mescs

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-
BRICAGCAO 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

Nio informado,

10236 FSPI:.CIFICO - 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%
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 - EXCLUSAD 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 1.7817.0094.005-3 24 Meses

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

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 1.7817.0094.006-1 24 Meses

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

Nio informado

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 + UIDROXIDO 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

Nio informado

+ HIDROXIDO DE

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

COMERCIAL 1.7817.0094.008-8 24 Mcscs

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

Nio informado

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

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

COMERCIAL 1.7817.0094.010-1 24 Meses

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

Nio 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

COMERCIAL 1.7817.0094.011-8 24 Mescs

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

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 FABRICAGAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.012-6 24 Meses

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL

\é,RALAS INC X 250 (EMB MULT) - TANGERINA

Nio informado
10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
AO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
GU"E\OC/\L DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
@,s 5,33R1CA¢A0 DO PRODUTO
CQ}/%R@QL 1.7817.0094.013-4 24 Mescs
230 MG }41 47 MG + 185 MG COM MAST CT BL AL
PLAS INC X 204ME
Nzo mfonnad
10236 ESPBE{FICO » EXCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRI(,A((AO DO FARI A(,O‘%);y LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE Ef\gﬁfgf\ﬁtM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAGCAO DO™ ,%9 O

COMERCIAL 1.7817.0094;61 4 Mcses

230 MG + 141,47 MG + 185 M MAST CT BL AL
PLAS INC X 40 - MENTA & ’fw“’

Nio informado ?

10236 ESI’FCIF]CO EXCLUSA
BRILA(,AO DO FARMACO, OU LOCAL DE E
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECU
CAL DE FABRICACAO DO PRODUTO

COMERCIAL 1.7817.0094.015-0 24 Meses

M‘i\

AL DE FA-
A(\:FM PRI-
U LO-

PLAS INC X 250 (EMB MULT) - MENTA
Nao informado

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FA- S

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 Mcses

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

NP

1989 SIMILAR - ALTERAGAQ 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)

989 SIMILAR - ALTERAGAO 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
Nzo informado

z‘rﬁs‘%}

s A\»LIP]ENTE

230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM MAST CTgBL»%
4

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAO - ANVISA

TFRESENIUS 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

Nio informado _

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

1.0041.0115.007-3 24 Mescs

(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 - INCLUSAQ DE NOVA APRESEN-
TAGAO 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-
TACAO 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

Nio informado ~

10220 ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESEN-

TAGAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL

1.0041.0011,028-0 24 Meses

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

Nio informado N

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESEN-
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 - ALTERAGAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.002-8 24 Meses

500 MG COM BL AL PLAS AMB X (2

Nio informado

10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.1343.0101.003-6 24 Mescs

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

Nio informado
10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EX-

25991.005960/79

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-
IPIEngl‘E

ERCTAL 1.1343.0101.005-2 24 Mescs

COM BL AL PLAS AMB X 200 (EMB HOSP)
ado

10: 20!}10 EKI(,O - ALTERACAO MODERADA DE EX-

CIPIENTE B

o,
COMERCf g.ﬁ} 3.0101.006-0 24 Meses

750 MG C @LAS AMB X 12

Nio informado %

10200 GENERIC! "AO MODERADA DE EX-
CIPIENTE

SULFATO DE MORFT

ANALGESICOS NARCOTIEQ: Qs

Referéncia - DIMORF 25351 048119/2008 ~70 1172018

COMERCIAL 1.1343.0163.001-8 24 Meses

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

Niao informado

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

COMERCIAL 1.1343.0163.002-6 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X | 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)

Nédo informado

Tste documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp://www.in.gov.brautenticidade html,

pelo cédigo 10102015090800064

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

Tnfracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em quinta-feira, 1 de abril de 2021 15:38:20 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1° TABELIAO 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 enderego eletronico www.cenad.org.br/autenticidade. O
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Produto fabricado em liga de titdnio ¢ revestimento em titdnio puro,
estéril por radiagio gama,

CLASSE : 11T 80804050118

80061 - Solicitagdo de Transfergncia de Titularidade de Registro de
Produto (Cisfio 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 : [ 80804050119

80061 - Solicitagio de Transferéncia de Tiwlaridade de Registro de
Produto (Cisfio 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,
7209023
CLASSE : IV 80804050120

80061 - Solicitagdo de Transferdncia de Titularidade de Registro de
Produto (Cisio dc Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO

7209018, 7209019, 7209020, 7209021, 7209022 e

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

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria no uso das atribuigdes que The confere o Decreto de
recondugiio de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Repiiblica,
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 ¢ no inciso [, § 1° do art. 6° do Regimento Intcrno da ANVISA,
aprovado nos termos do Ancxo 1 da Portaria n.° 650, dc 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho dc 2014 ¢ considerando
oart. 12 ¢ o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso X, do arl. 7° da Lei n® 9.782, de 26 de janciro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro
ou Cadastro ¢ por consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos
Produtos para Satide na conformidade da relagéo ancxa cm aten-
dimento a determinagdo de analise da deciso liminar do Mandado de
Seguran¢a 1001659-22.2015.1.01.3400 - 13° Vara Federal/DF.

Art. 2° Esta Resolugdo entra cm 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-TRANSFUSAQ

FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SU]C/\

DISTRIBUIDOR : BIOSAFE S.A. - SUICA

CS-530.0; CS-530.1; CS-530.2; CS-530.3; CS-530.4; CS8-540.0; CS-
540.2; Cg 540.3; C8-540.4; CS-430.1; CS-470.0; CS-470.1; (
490.1; CS-530.4B: CS—540.4B; CS—570.1; C€8-570.3; CS-570A4' C
570.4B; C8-570.4M; C8-570.4MB: CS-570.5; CS-570.5B; CS-
€8-900.1; C5-900.2. B,
CLASSE ; TIT 80089930003 W
80084 - Cancelamento de Registro ou Cadastro d;gle’P@%’{AL de

Uso Médico por Transferéncia de Titularidade
Aparelho para Separacao de Celulas 25?51&,5
SISTEMA SEPAX

FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUIC
DISTRIBUIDOR : BIOSAFE S.A. -

CLASSE : II 80089930006 S‘%

80083 - Cancelamento de 12515 0 ﬁf} adastro de EQUIPAMENTO

por Transferéncia de Titulagiladéd;

BIOSAFE BRASIL DISTR ORA 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 : 11 81161690001

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

Kit para Sistema de Scparacao de Celulas25351.767549/2014-46
DISPOSITIVO SEPAX PARA SEPARAC: AQ DE CELULAS E AU-
TO-TRANSFUSAQ

FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUICA

DISTRIBUIDOR : BIOSAFE S.A. - SUICA

CLASSE : 1Ii 81161690002

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

RESOLUGAO - RE N 878, DE 20 DE MARCO DE 2015

O Dirctor-Presidente Substituto da Agéneia Nacional dc Vi-
gilancia Sanitdria no uso das ambulcccq que Ihe confcrc o Decreto de
recondugio de 9 maio de 2014, da Presid da )
no DOU de 12 de maio de 2014 ¢ a Portaria MS/GM n° 912, de 12
de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 164
¢ no inciso I, § 1° do art. 6° do 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, resolve:

Art. 1° Deferir peticdes relacionadas 2 Geréneia-Geral de
Medicamentos, conforme relagio ancxa;

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

blicagdo.
JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAQ/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 DESCRICAQ

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7

SUCCINATO DE METOPROLOL

BETABLOQUEADORES SIMPLES

Referéncia - Selozok 25351.047071/2043-19 03/2020

COMERCIAL 1.5537.0040.001-8 24 Meses

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 5
Niao 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 24+
Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO e
COMERCIAL 1.5537.0040.004-2 24 Mescs 5

LY ¥
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS&QgﬁSBﬂ,ﬁi

Nio informado H
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAME) e
COMERCIAL 1.5537.0040.005-0 24 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL 'FRKNS X5

Ndo informado

155 GENERICO - REGISTRO DE M
COMERCIAL 1.5537.0040.006-9 2:

50 MG COM REV LIB PROL (}‘T , Al PLAS TRANS X 10

Nio informado
155 GENERICO - REGIST EWEDICAMENTO
}‘ROL T BL AL PLAS TRANS X 20

COMERCIAL 1. 5537(}§Q40 .0
50 MG COM REV L

Nio informado
155 GENERIC ;§EGIS{RO DE MEDICAMENTO

COMER .0040.008-5 24 Meses
50 MG IB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30

Nio iy
155 é}g\lﬁ ICO - REGISTRO DE MEDICAMENTQ
AL 1.5537.0040.009-3 24 Meses
“ COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 5
informado

GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

%KOMERCIAL 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

Niao informado

1978 SIMILAR - INCLUSAQ DE LOCAL DE FABRI(,A(,AO DO
FARMACO

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

FITOTERAPICO SIMPLES

LEMBRITIN 25351.025789/2003-i1 11/2008

COMERCIAL 1.4493.0032.001-2 24 Mescs

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nio 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

Nio 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

Nio informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.004-7 24 Mescs

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.005-5 24 Mescs

40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40

Nio informado

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.4493.0032.006-3 24 Mcses

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 PLASQINL X 40

Nio informado
10068 FITOTERAPICO - CAl UC ‘&{QE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO
COMERCIAL 1.4493.0032,08
120 MG COM REV @
Nio informado
gO%;fCADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-

E‘%\U

Meses
E PLAS INC X 30

10068 FITOTE!

DICAMENTQY

COMERC 144 73.0032.009-8 24 Mescs

120 MG 0 CT BL AL PLAS INC X 40

Nio iffdym;

1006 TO‘TERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-

e%%/IERCIAL 1.4493.0032.010-1 24 Mcscs

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

do informado
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO
COMERCIAL 1.4493,0032.011-1 24 Moses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200
Nio 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
Nio informado
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO
COMERCIAL 1.4493.0032.013-6 24 Mcses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1000
Nao informado
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DT REGISTRO DE ME-
DICAMENTO
COMERCIAL 1.4493.0032.014-4 24 Mescs
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1500
Nio 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
Nio 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
Nido 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
Nizo 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
Nio 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
Nio informado
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO
COMERCTAL 1.4493.0032.020-9 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100
Nio informado
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO
COMERCIAL 1.4493.0032.021-7 24 Mescs
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200
Nio informado
10068 FITOTERAPICO CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.brautenticidade himl,

pelo codigo 10102015032300053

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

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

20 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1° TABELIAO 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 enderego eletronico www.cenad.org.br/autenticidade. O
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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 Mescs

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

Nio informado

155 GENERJCO - REGISTRO DE MEDICAMENTOQ

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

TUROFARMA 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 Mescs

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 - [FA

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

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0043.1117.002-1 24 Meses

(.375MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0043.1117.003-8 24 Mcses

0.375MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

1.0043.1117.004-6 24 Mescs

0.750MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10

Ndo 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

Nio 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

Nao informado x,vp

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO e

DIMENIDRINATO + CLORIDRATO DE PIRIDOXI»

ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

EMET 25351.660936/2008-09 10/2019 < B é’
£8rc GoT x 20

rog

COMERCIAL 1.0043,1022.001-5 24 Mese:
25 MG/ML + 5 MG/ML SOL OR CT FR:
E'z@@aPAMENTo COM DIFE-
UNCIONAMENTO
\Q,,FAMANHO DO LOTE SUPE-

ML

Nio informado

10190 SIMILAR - INCLUSAQ
RENTE DESENHO E PR]NCI
1993 SIMILAR - INCLUSAO N
RIOR A 10 VEZES %
FARMARIN INDUSTRIA CO}MERCIO LTDA 1.01688-3
CLORETO DE SODIO + CLORETO DE MAGNESIO 1IEXAIDRA-
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 PLASPETINC X 5
L

Nfio inlormado N

i/?g}l\]T%SPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
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
X5L

Nio informadp .

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

/%1
‘%

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.098-3 12 Meses
(138+2,0+43,5+106,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
X5L

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
X5L

Nizo informadp 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

Nio informadg .

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1,1688.0014.101-7 12 Meses
(138+3,0+2,5+106,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC
XS5L

Nio informadg 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 -

1661 ESPECIFICO - INCLUSAC DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.103-3 12 Mescs
(138+2,5+106.5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PETINC X §
L

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAQO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.104-1 12 Mescs
(138+3,5+107.5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC X 5
L

Nio informado

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO £,
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.105-1 12 Mescs

X5L
Nio informado

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ﬁQI@ONﬁA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.107- l%
(138+3.5+104,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 A§PET INCX 5
Ndl) informado

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO:
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1 lg
(138+1,0+2,5+104,5) MEQ
5L

‘vo ACONDICIONA-

m 108-4 12 Meses

“MO CX 4 FR PLAS PET INC
Néo informado g i

1661 ESPECIFICO - R;J,@LUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

ALHO
o

ITATS 1.1688.0014.109-2 12 Meses
5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC

ELIFICO - INCLUSAQ DE NOVO ACONDICIONA-

RITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.110-6 12 Meses
8+l 5+2,5+105,0) MEQ/L SOL IHEMO CX 4 FR PLAS PET INC

Nao mformad

Il/?é}l\l %&PELII‘I(,O - INCLUSAQO DE NOVO ACONDICIONA-

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.111-4 12 Mescs

{138+1,5+3,5+106,0) MEQ/L. SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC

Xs5L

Nio informado N

1661 ESPECIFICO - INCLUSAQO DE NOVO ACONDICIONA-

MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014,116-5 12 Meses

(138+|_0|»3.0+105) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PET INC X
5L

Nio informado
1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVQO 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
X5L

Nio informado N

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 .

1661 ESPECIFICO - INCLUSAC 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
X5L

Nio informado

1661 ESPECIFICO - INCLUSAQ 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

Nio informado .

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

FRESENITUS KABI BRASIL LTDA 1.00041-0

GLICOSE + CLORETO DE SODIO

REIDRATANTES PARENTERAIS

SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA 25691.005960/79 12/2019
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0011.014-0 24 Meses

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

Nio informado

1584 GESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO FPARENTERAL.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0011.015-9 24 Mescs

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

Nio informado .

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

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0011.016-7 24 Meses

10 FR PLAS TRANS SIST
Y

50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ IV
FECH X 1000 ML
Nao informado

1584 ESPECIFICO - RENQ) AO®DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO gﬂi}l/\

RESTRITO A HOSP]TAI% 0011.017-5 24 Mcses
J IV CX FR PLAS TRANS SIST

ENOVACAO Dh REGISTRO DE MEDI-
CAO PARENTERA
SPITAIS 1.0041.0011 018 3 24 Meses

FECH

"’Wﬂg informado
%G%FSPEUFILO - RI-NOVAQAO DE REGISTRO DE MEDI-
ENTO - SOLUCAOQ PARENTERAL.

: f%ﬂ&smno A HOSPITAIS 1.0041.0011.019-1 24 Mese
(138+1,0+2,5+107,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS PQ@ MG & 6 MO, SOL TNJ T ©X FR PLAS TRANS SIST

FECH X 1000 ML

Nio informado ~

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

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

II\:)DUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS NATURA LTDA
1.05559-3

RHAMNUS PURSHIANA DC.

FITOTERAPICO SIMPLES

CASCARA SAGRADA FLORA MEDICINAL 25351.010792/2004-
11 0272006

COMERCIAL 1.5559.0008.001-3 24 Mcses

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

Nio informado

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp:/www.in.gov.brautenticidade himl,

pelo codigo 10102015032300055

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

Infraecstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em quinta-feira, 1 de abril de 2021 15:38:20 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1° TABELIAO DE NOTAS E

DE PROTESTO DE LETRAS E TiTULOS/SP, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletrdnico www.cenad.org.br/autenticidade. O
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i + acetato de
25351677706201418 0487241170
dipirona sédica 11/2022
25351679503201454 0699119170
MERCK SHARP & UOHME FARMACEUTICA LTDA
Emend Injetdvel 11/20;

25351004291201241 047400717]

NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
hemitartarato de norepinefrina 11/2022
25351433524200628 0765670170

NOVARTIS BIOLIEN(,II\S S.A

Betoptic 03/21

"5351650"5520!218 1708424175

Tobi 117202

"5351617360201191 0669858171

Myfortic 11/2022

253510378320113 0726597172

Exforge HCT 1172022

25351703366200841 0669889171

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

Polibiotic 11/2022

250000011299672 0928314175

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
Neozine 11/2022

2599201531157 0334487171

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Fendrop 11/2022

25351760838201075 0777683177

TORRENT DO BRASIL LTDA

Menelat 11/2022

25351269643200611 0831992178

UCI - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Thiaben 11/2022

2599201675462 0600499177

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL $/A
Deslanol 11/2022

’750000240469797 0896275]78

dropropizina 11/2022

25351200169200289 0960528172

Glaub 1172022

25351336905200660 0960513174

VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Cremederme 11/2022

25351578116201403 0551714171

0 Gerente-Geral Substituto de Medicamentos ¢ Produtos Bio-

16gicos no uso das atribuicdes que the foram conferidas pela Portaria N*

600, de 10 de abril de 2017. aliado ao dlspoelo no art, 54, 1, § 1° da

Egsulnxgaa d.'\ Diretoria Cnlcgmda RDC n° 61, de 3 de feverciro de
s .

"A revalidagiio abrange o pedido que aind ndo foi objeto
de qualquer mamfesmguo por parte de Anvisa.
ardgrafo linica. Nao constam do anexa desta Resolugio os ex-
cdlcnlcw fados fora do prazo nos termos da Lei n*
6 360 de 1976.

Art. 3° A revalidagdo antomética ndo impedird a continuagdo da
anilise da petigio de renovagio de registro requerida, podendo a Ad-
minisiragdo, se for o caso, mderenr o pedido de renovaq:m e cancelar o
registro que tenha sido . ou ratificd-lo de-
ferindo o pedido de renovagio.

Ait. 40O i

idado pade ser assim
como suas apresentagies validas, no link: hitp:/fwwix7.anvisa.gov.br/da-
tavisa/Consulta_Produto/consulia_medicamento.asp
1. 5 Serd considerada a data de revalidagdo do registro con-
tada a pamr do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de
mado quc nao ha internupedo na regularidade do registro.
6° Esta Resolugdio enfra em vigor na data de sua publi-

cacio.
VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

LABORATORIO SANOBIOL LTDA
SOLUCAO ENEMA DE GLICERINA 11/2022
00277682 173,

GLYCOSIOS 1172022
253510179080040 0593952176
BICARBONATO DE SODIO 11/2022
’53{5105 1495;2!!0761 0830365177

' EDICAL CAl
CPHD 24/34 1172022
25351247958200798 0696897170
BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
SOLUCAO PARA DIALISE PERITONIAL COM GLICOSE 11/2022
2599100072280 0797415179
CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIQ LTDA
AMICORED 11/2022
25351499805201026 0861693170

FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATICO ALMEIDA
PRADO LTDA

TOSSEMED 11/2022

25351292028200799 2126016168

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

GINKGO VITAL 11/2022

25351345475201181 0445125175

LABORATORIO, CATARINENSE LTDA

ELIXIR PAREGORICO CATARINENSE 11/2022
25351028637200796 0475070171

AS ERVAS CURAM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
ARNICA DO MATO EC 11/2022

25351354102201130 0705714173

HAMAMELIS EC 12/2022

25351424274200635 1176200174 )
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
NEOSORO H 00/2022

25351566255201171 0343426179

BLUMEL HEDERA [1/2022

25351535220201271 0820059179

ARESE PHARMA LTDA

ENAX 11/2022

25351062601201705 0873940174

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A
HIPERICO HERBARIUM 11/2022
253§1282257200703 0895379171

ISOFLAVINE 1172022

253510371750112 1000039179

GINKGO HERRARIUM 122022
25351400903200712 1223218171

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
SOLUCAO DE GLICOSE 09/2022

5000006763923 0147782170

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
HEPA-MERZ 08/2022

25351167445200290 0181782173

SERENUS 12/2022

25351213567200265 1106806170

LABORATORIO GLOBO LTDA

REHIDRAZOL 12/2022

25351121068200757 0992557171

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

EUTRAMIX 12/2022

25331007236201278 1023819171

HEMOLENTA 12/2022

25351658340201115 1045841177

PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI
BIOFORTONICO 12/2022

25351341293200716 1201262179

FDA ALLERGENIC FARMACEUTICA LTD. i
SYREX - DILUENTE Fmou‘)mco INJETAVEL  DE
MEDICAMENTOS 12/2022

753513588“200519 1266390175
PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI
FINEST EG 07/202

mﬂswamnnsxﬁ 0010995176

VIDORA FARMACEUTICA LTDA

ESPINHEIRA SANTA 122022

25351413143200711 0796693178

LABORATORIO SAUDE LTDA

INFALIVINA 12/2022

25351703676201027 0950379178

APIS FLORA INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA
EUCAPROL 12/2022

2535119342020 146 0998818171

MARIOL INDUSTRIAL ETDA

PASSIPAX 12/2022

25351193450201108 0998912179

APSEN FARMACEUTICA SIA

ARPADOL 12/

"535I5[6’767700616 1062570174

FITOSCAR 12/2022

zsssnmsszoone 1076076178

TAKEDA PHARMA LTDA

HEVELAIR 12/2022

25351170563201123 1076183177

INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL $/A
HEBLAX 12/2022

25351465417201191 1106886178

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
VECASTEN 12/2022

25351168662200205 1126804172

ACHE LABORAT()RIOS FARMACEUTICOS S.A
MOTORE 12/2022

25351682452301176 1204341170

LABORATORIO YANTEN LTDA

TINTURA DE MELISSA YANTEN 12/2022
25351703344201158 1226221178

TINTURA DE CALENDULA YANTEN 12/2022
25351516548201116 1354149178

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
HIPOGLOS 08/2021

25351332826201746 1119265158

LEMS SIGMA PHARMA LTDA

NEUTROFER 1212021

25351671527201011 1964431161
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
REFRESH 03/2022

250000138889316 2316112174

RESOLUGCAO-RE N® 3.431, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos ¢ Produtos
Biolégicos no uso das atribuiBes que The foram conferidas pela
Partaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao d!ipo:m no art, 54,
1, § 1¥ da Resolugho da Dirctoria Colegiads - RDC n* 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 17 (,onccdcr a rcvahdacao automdtica do registro do
medicamento fitoterdpico sob o n°® de processo constante do anexo
dc»xla Rmulucau nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n° 6.360 de

Art. 2° A revalidagdio abrange o pedido de renovagdo de
regmro que ja teve manifestagio por parte da Anvisa para o quin-
quénio anterior com decisiio de indeferimento e que se encontra com
recurso admmlslrauvo que aguarda decisio da Anvisa,

° A revalidagio automitica nio impedicd a anilise do
recurse adnumstrauvo protocolado contra decisfio de indeferimento
da rcnovaqao anterior nem a continuidade da andlise da petigdo de
renvvagia de registra requerida,

Paragrafo vinico. Nfo constam do ancxo desta Resolugio os
expedientes protocoludos fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei n® 6.360 de 1976,

Art. 4" O medic lidado pode ser Itad
sim como suas apresentacdes v’xhdu no lmk - hutpe //u\vw7 anvi-
sa.gov.br/d “onsulta_F

Ast. 5° Sera considerada a dala de revalidagio do rcgmro
contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior,
de mado que niio hi interrupgdo na regularidade do registro.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagiio,

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

MAKROFARMA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
CASTANITA DA INDIA COMPOSTA 10/2022
2500101093379 0333014178

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

RESOLUCAO-RE N 3.438, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral substituto de Teenologia de Produtos para
Satide no uso das atribui¢des que Ihe foram conferidas pela Porlaria
n° 383, de R de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1°
da Resolugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61. de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Ast. 1° Deferir as petigdes relacionadas 4 Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saide. na conformidade da relagio
ancxa.

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

ANDERSON DE ALMEIDA PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAQ

MODELO(s} DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PLETICAO(OES)

ASTRA CIENTIFICA LTDA ME 8.01554-7

Lancctas 25351.632895/2017-43 |

Lancetas UNIQMED

FABRICANTE : NINGBO MEDSUN MEDICAL CO., LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

18G /719G / 206G 1 20G / 220G 7 23G 7 24G / 25G / 26G 1 27Ci 28G
129G / 306 353G

CLASSE : IT 80155470339

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Importado

Lancetas 25351.632958/2017-61

Lancctas de Seguranga UNIQMED

FABRICANTE : NINGBO MEDSUN MEDICAL CO., LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

18G X 1.8MM/ 21G X 1.8MM/ 21G X 24MM/ 21G X 2.8MM/ 23G
X 1.8MM/ 23G X 22MM

25G X 1.8MM/ 26G X 1.RMM/ 28G X 1.SMM/ 28G X 1.8MM/ 30G
X 1.5MM/ 30G X 1.8MM

CLASSE : Il 80155470340

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Tmportado

ECOMED COMLRCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
1.03378-5

Bolsas Coletoras 25351.638255/2017-47

Bolsa de Drenagem Biotes

FABRICANTE : BIOTEQUE CORPORATION - TAIWAN
LU-500; LU-800.

Este d 1o enderego cletrdnico hitp://www.in.gov.br/antenticidade. himl, s assinado digitalmente fe MP ¢ 2.200-2 de 24/08/2001, que institi a

pelo codigo 0001’018010200021

Tnfracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - TCP-Rrasil.
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N° 238, segunda-feira, 14 de dezembro de 2015

2008, publicada no DOU n° I19 de 24 de junho de 2008, segdo 1,
p:ig 67, retificada no DOU n° 125, de 2 de julho de 2008, seco 1,
56, que dispde sobre o procedlmcnm administrativo Telativo &
prgna anuéncia da Anvisa para a concessdo de patentes para produtos
€ processos farmacéuticos;
resolve:
Art. 1° Negar prévia anuéncia aos pedidos de patente de
pmdulos e proczssos farmacéuticos, conforme relagiio anexa.
. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
bhcaqﬁo

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

ENQUADRAMENTO: Art. do, §lo, I e II da Resolugiio - RDC no
45, de 2008

NUMERO DO PARECER 779/15

NUMERO DO PEDIDO BR 112014010417-4

DEPOSITANTE CELGENE CORPORATION

PROCURADOR LICKS ADVOG,

FUNDAMENTOS ARTS. 10 (VIII) E 32 DA LEI N° 9.279/96
NUMERQ DO PARECER 743/15

NUMERO DO PEDIDO Pl 9510822-0

DEPOSITANTE GENENTECH, INC.

PROCURADOR D/\NNEMANN SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA

REIRA
FUNDAMENTOS ARTS. 247 255 E 36, § 1° DA LEI N° 9.279/9 E
ART. 5;06 2°, DA RDC 4508

NY
URADOR DANNEMANN SIEI\, IGLER & IPANEMA

FUNDAMENTOS ARTS. 8 C/C 13 DA LI ﬁ&wl%

NUMERO DO PARECER 695/15

NUMERO DO PEDIDO Pl 9909860-1

DFPOSITANTE AMGEN RESEARCH (MUNICH)'G!
OCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER I HEMA

MORE[RA

FUNDAMENTOS ARTS. 8 C/C 13, 10 (IX), 24 E 25 DA LEI N°
9.279/96
NUMERO DO PARECER 702/15
NUMERO DO PEDIDO PI 02!180]-7
DEPOSITANTE NOVAR
PROCURADOR DANNEMANN SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
FUNDAMENTOS ARTS. 8 C/C 11, 25 E 36, § 1% DA LEI N°
9.279/96 E ART. 5° § 2°, DA RDC 45/08
NUMERO DO PARECER 711/15

NUMERO DO PEDIDO PI 0212857-8
DEPOSITANTE MCNEIL Al
PROCURADOR DANN'EMANN SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREI
FUNDAMENTOS ARTS. 8 C/C 13, 24, 25 E 36, § 1°, DA LEI N°
9.279/96 E ART. 5°, § 2°, DA RDC 45/08
NUMERO DO PARECER 699/15
NUMERO DO PEDIDO P} 0215260-6
DEPOSITANTE TIBOTEC PHARMACEUTICALS LTD.
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA
FUNDAMENTOS ARTS. 8° C/C 11 E 36, § 1°, DA LEI N° 9.279/96
E ART. 5%, § 2°, DA RDC 4:
NUMERO DO PARECER 740
NUMERO DO PEDIDO PI 0311331 0
DEPOSITANTE EISAI R&D MANACEMENT CO., LTD. / MI-
CROBIOPHARM JAPAN C ,
PROCURADOR PAULO C
FUNDAMENTOS ARTS. 10 (VIII) 24 ZS E 36, § 1°, DA LEI N
9.279/96 E ART. 5° § 2°, DA RDC 45/08
NUMERO DO PARECER 771/15
NUMERQ DO PEDIDO PI 04]37!4 0
DEPOSITANTE NESTE
PR&CFI{IIR{ADOR DANNFMANN SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
M |
FUNDAMENTOS ARTS, 8° C/C 11, 10 (VIII) 10 (1X), 24 CIC2S E
36, § 1° DA LEI N° 9.279/96 E ART. 5° § 2°, DA RDC 45/08
NUMERO DO PARECER 700/15
NUMERO DC PEDIDO PI 0509326-0

PROCURADOR DANIEL ADV

FUNDAMENTOS ARTS. 8° c/c 13, 24 E 25 DA LEI No z'lég;y &DEPOSITANTE ABBVIE BIOTFCliN%LOGY LTD.

NUMERO DO PARECER 741
NUMERO DO PEDIDO PI 0107857 7
DEPOSITANTE THE UNIVERSITY OF QUEENSLAND
PROQRC RADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
M
FUNDAMENTOS ARTS. 10 (VIID), 10 (IX), 8 C/C 11 E 13, 24, 25
E 36, § 1° DA LEI N® 9279/96 E ART. 5°, § 2°, DA RDC 45/08
NUMERO DO PARECER 6

NUMERO DO PEDIDO Pt 01I6728 6
DEPOSITANTE PFIZER INC. / AMGEN FREMONT INC.
PROOCELI’ls/l\\DOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOR!

DAMENTOS ARTS. & C/C 11 E 13, 10 (VIII), 24 E 25 DA
LEEN® 9.279/96
”NW R0 DO PARECER 772/15
ERGDQ, PEDIDO PI 0513351-3
DEP SITANTT. MASAKO NOZAKI
PRI R,;(A ZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTE-
LECTUAL:
FUNDAMEN] fos RTS s" C/C 11,24, 25 E 36, § 1°, DA LEI N°
9.279/96 E ARM A RDC 45/08
NUMERQ gﬁl{ 5 115
NUMERO DO pcm PI oy%m -3

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Senitdria no uso das atribuigses que The conferc o Deticlo

RESOLUCAQ - RE N° 3439, ) [; DE DEZEMBRO DE 2015

da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de jutho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015 rﬁ(ﬂ

Art. 1° Declarar a caducidade do registro dos

de 1976.

Art, 2* A caducidade de registro abrange os registros dos produtos cuja revalidagdo ndo tenha sido solicitada no
0

similares, genéricos ¢

i Fi

de 2013, e a RDC n° 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no §31, o art. 51 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termas do ancxo I da Reso
sob os ;i:

DEPOSITANTE ABBOTT BIOTECHNOLOGY LTD.
PROCURADOR DANIEL ADVOGADOS

FUNDAMENTOS ARTS. 24 £ 25 DA LEI N° 9.279/96
NUMERO DO PARECER 727/15

NUMERQO DO PEDIDO Pt 0809011-4

DEPOSITANTE CELGENE CORPORATION

PROCURADOR LICKS ADVOGADI

FUNDAMENTOS ARTS, 8 C/C 11, 24 E 25 DA LEI N 9.279/96

RESOLUGAO - RE N° 3.438, DE il DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria no
uso das atribuicdes que The confere o Decreto de nomeagdo 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 jutho de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso 1 do art. 59 ¢ no inciso 11 do art. 51 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nas lermos, do anexo I da
Resolughe da Diretoria (‘a|egmda - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, pubhcada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

® Deferir as petigdes de registro de ‘medicantento nove
canforme mla<;'|0 ancxa,

Art. 2° Maiores informagbes devem ser consultadas no site
da Anvisa - \vwwanvlsa gov.br;

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO ATIVO
NOME DO MFDICAMENTO NUMERQ DO PROCLESSO VEN-
CIMENTO DO R
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRTSENTAC.I\O DO PRODUTO
COMPLEMENTO DE NOME
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10
ROMETO DE UMECLIDINK
TRIFENATATO DE ILANTF
ANORO 25351.584073/2013-15 12/2()2 N
MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE ME-
DICAMENTO NOVO 0836015/13 2
1.0107.0318.001-3 24 MESE!
62 5 MCG/DOSE PO INAL OR + 25 MCG/DOSE PO INAL OR CT
TR AL X7+7
I'LLl
lA0|07.0318.002—1 24 MESES
62,5 MCG/DOSE PO INAL OR + 25 MCG/DOSE PO INAL OR CT
STR AL X 30 + 30
ELLIPTA

mcnqao de 26 de julho de 2013, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 29 de fulho

ugiio

do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 7° do art. 12 da Lei n® 6.360,

1gferido no § 6° do artigo 12 da Lei n° 6360, de 1976.

Art. 3° Respeitando-se os prazos recursais serd dos registros do anexo desta Rﬁoluﬂo teriormente, de modo a finalizar administrativamente os processos, para aqueles
registros que ndio tiverem manifestagdo em contrdrio das empresas detentoras. S,
. 4° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sva publicagda. {, *
vl
o

RENATO ALENCAR PORTO

RESOLUCAO T RENY 3440, DE T DEIDEZEMBRODE 2015

ANEXO
- T
RAZAT ~SUCTAL] MARCACOMER- “PRINCIPIOTS T TXPEDIENTE DACA- | N° PROCESSO T N~ M5 1 DA ATRESERT UW AUT PRAZO THRRA U RT
CNPJ CIAL TIVO(S§ DUC ]DAD[‘ DO REGIS- TACA‘}) gINI(}IAL PRR(I)'L%CV(?\IC(}\ gA VENUI K[‘E)M
'I’l'l’A'RCE I.AMBWRATO: BABYTUL DEXPANTENOT luwl w|:~ S3STAETTZ0 TT7TRO750 'w?{d “~TGr20T4 TS7207S
10S LTDA - ﬁ
25.773.%%7/0001-
1?’25‘91‘52@6‘001- BEPANTOL DEXPANTENOL TO0Y2327TS=3 SIST2T AT 00T T7G50U0T 370872007 0T VITZoTT
%
= =
w4

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria no uso das atribuigdes que The confere o Decreto de nomeagdio de 26 de jutho de 2013, da Presidenta da Repiiblica, puhlmdo no DOU de 29 de jutho

de 2013, € a RDC a° 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o dispost

da D:rcu}:;: Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de 2013, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

‘regisiro’ constantes do.ancxo: desta: R:soluqﬂo. ‘conforme. solicitado’

s empresas) detentoras” doirégistea

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

to em seu inciso I do art, 59 e no inciso H do art 5 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo 1 da Resolugio

dfar g cnncelamenlo Jde repistrordi nprescntacﬁn dossimilares; genéricds; novos; especificos: dindiiizados; Hitotéripicos, biologicas e TadioirmacosTsob s niuherds  de processos./ numéros de

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

RAZRC SOCIRECNPS N PROCESSU TXPEDIERTE COD:ASSUNTY ASSUNTO DE PETICAD JMARCA COMERCIAL AT 7 DR KPRESENTA-
HATEC VD & & ¥ g = TonTY
R SR I DS TRIFI 2300003817970 02036873 TOUSS TTTCHICO s ThNeRT RGO PARA INIECAS oy TonTaese
01.571.702/0001-98 APRESENTA(,AO - ANVI- 031100720108

031300720116

031100720124
Este d pode ser veril no enderego cletronico hitp/Avww.in.gov. himl, Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102015121400094

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

em caalinda-feira 14 de marco de 2022 16:5714 CGMT-03:00 CNS* 11 880-2 - 1°

N\ nracanta Anctimanta dinital fail canferidn cam o oriainal e ascinado diditalmente nor CICERO PACIEICO DA S1 VA
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BAXTER HOSPITALAR LTDA -|25000.002874/95-01 1020698/15-1 10085 ESPECIFICO - CANCELACIPLASMALYTE 1068301020013
7 ENT; ISTRO B 1068301020021
49,351.786/0001-80 MENTO. BE, RRGISTRO |
HALE INDUSTRIA| 25351 031162/00-69 1020778/15-3 10085 PECIFICO - CANCELA- [PLASMIN 450707 31100800020
el TR i
o7l ) 31100800008
4
FRESENIUS KABI BRASIL LT-|25001, g 10208707154 16085 PECIFICO - CANCELA.[HISOCEL 1004100170021
FRESERNS AR PReS 013126483 ST0N5 8 Ao P R s (1150 1004100170054
é\PRESTNTACAO - TANVL
FRESENIDS AT BRASIE LT 25351 2290097300487 1020959/15-0 10085 SPECIFICO B CANCELA: KGLICOSE 1004101070670
ERESENS A BT Ra I L5301, 2290057200483 RNTOLOE 101070029
ENEACAG g ANVE:
rm;'sm TUS KABI BRASIL 1.1-]25000,003214789-91 10210307156 T0085 ESPECIFICO -, CANCELA- [PURISOLE SM
49.324.23110001-04 MENTO DE, REGISTRO DA
APRESENTACAC - "ANVI-

RESOLUCAO - RE N° 3441, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria no
uso das atribuigdes que Jhe confere o Decreto de nomeaglo de 26 de
juiho de 2013, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 29
de julho de 20I3 e a RDC n® 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso 11 do art. 5t do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colcgmda - RDC n" 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 20]5 resolve:

Art. 1° Indeferir petigdes relacionadas & Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO
NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAQ/CADASTRO -

PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAQ

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO _

DESTINACAQG NUMERQ DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO

GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3

HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM

HIPNOTICOS

Referéncia-PATZ SL 25351.101842/2013-88

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

5 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 10

HIEMITARTARATO DE ZOLPIDEM

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENT
CLONE

(1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO D
CSF)NTRACAO NOVA NO PAJS - 139810/11-5 - 25351 0%%

01 - Em desacordo com a Legislaglo vij elf;
COMERCIAL 0000000000 24 Mcseﬁ
3 MG COM SUBL CT BL AL A

HEMITARTARATO DE ZOLPI;

10488 GENERICO - REGISIR a”MEDlCAMENTO -

1]455 MEDICAMFNT VO REGISTRO DE CO
CENTRAGAQ NOVA NO P, ,139810/11-5 - 25351, 101091/7011-
45) é;

o

01 - Em desacord
0000000000 24 Mescs
5 MG COM SUBI. CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP)
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM

I0—188 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -

(IMS MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CON-
CF)NTRACAO NOVA NO PAIS - 139810/11-5 - 25351.101091/2011-

‘a Legislagdo vigente

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 30
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM
CLONE 10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -~
(1455 MEDICAMENTO NOVQ - REGISTRO DE CON-
CF)NTKACI\O NOVA NO PAIS - 139810/11-5 - 25351.101091/2011-

01 - Em desacordo com a Leglslagao vigente
COMFR(.IAL 0000000000
5 MG COM SUBL CT BL AL AL X 20

HEMITARTARATQ DE ZOLPIDEM

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE

(1455 MEDICAMENTO NOVOQ - REGISTRO DE CON-
CFNTRACAO NOVA NO PAIS - 139810/11-5 - 25351.101091/2011-

45)

01 - Em desacordo com a Legislagio vigenie
COMERCIAL 0000000000 24 Meses hA
5 MG COM SUBL CT FR VD AMB X120 (
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDK.AM? T *—

CLONE
S MEDICAMENTQO NOVO - REGISH
CENTRACAO NOVA NO PAIS - 139810/11-5 - 2;

45)

/Z()ll-

01 - Em desacordo com a Leg|slacap vi
COMERCIAL 0000600000

5 MG COM SUBL c‘r BL. F
HEMITARTARATO D!

10488 GENERICO - KﬁgIS@Ro DE MEDICAMENTO -

NE
(1455 MEDICAMF}]:Q&;&éVO REGISTRQ DE CON-
CFNTRACAO NOVANO PATS=139810/11-5 - 25351.101091/2011-

01 - Em dcsncdtd,o com a Legislagio vigente
000004 24 Meses
2MGICOM SUBL CT FR VD AMB X 90 (EMB HOSP,
i m? ARATO DE ZOLPIDEM )
10488:GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CL()&

55 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CON-

'AQ NOVA NO PAIS - 1398101 [-5 - 25351.101091/201 I-

01 - Em desacordo com a Legislagfio vigente

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A 1.026754

LATANOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL

ANTIGLAUCOMATOSOS

Referéncia - XALACOM 25351.553140/2014-31

QDO0000000 24 Meses

0,05 M(‘/ML +5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS
TRANSL X 25 M

IATANOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -

CLONE
S GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
104685/08 3 25351.079295/2008-53)
- Em desacordo com a Legislagdio vigente
0000000000 24 Meses
0,05 MG/ML + 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC
GOT X 2,5 ML 01
LATANOPROSTA + MALEATO DE FIMOLOL
CLONE 10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
104685/08-3 - 25351.079295/2008-53)
01 - Em desacordo com a Legislagio vigente
LATANOPROSTA
PROSTAGLANDINAS
Referéncia - XALATA\J 25351.553141/2014-85
0000000000 24 Mes
0,05 MG SOL. OFT CT FR PLLAS TRANS GOT X 10 ML
LATANOPROSTA
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTQ -

NE
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR - 165231/08-1 - 25351.129567/2008-73)

01 - Em dcs% oﬁ‘f‘a Legislagdo vigenle
0000000()
MGL%% écs OFT CT FR PLLAS TRANS GOT X 2,5

% ENFRICO REGISTRO DE MEDICAMENTO -

SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
[65231/08-1 - 25351.129567/2008-73)
01 - Em desacordo com a Legislagio vigente
0000000000 24 Mes)
0,05 MG SOL OFT (.'l FR PLAS TRANS GOT X 5 ML
LATANOPROST
10488 GENERICOQ - REGISTRO DE MEDICAMENTO -

E
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SiMI-
LAR - 165231/084 - 25351.129567/2008-73)
- Em desacordo com a Legislacdo vigente
REPA LINIDA
ANTIDIABETICOS
Referéueia - novonorm 25351.612755/2011-47
0000000000 24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL AL X 200 (EMB HOSP)
REPAGLIN
10488 GENERICO REGISTRO DE MEDICAMENTO -

CLONE

(155 GENLRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
493900/08-0 - 25351.383623/2008-13)

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

1,0 MG COM CT BL AL AL X 15

REPAGLINIDA

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -

( 55 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
493900/08-0 - 25351.383623/2008-13)
01 - Em desacorde com a Legislagdo vigenic
ANTIDIABETICOS
Referéncia - novononn 25351.612755/2013-47
00000(]0000 24 Meses
2MG CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
REPAGLINIDA
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -

CLONE

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
493900/08-0 - 25351.383623/2008-13}

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 000000000G 24 Meses

2 MG COM CT BL AL AL X 15

REPAGLINIDA

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -

CLONE
GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -

493900/08-0 - 25351.383623/2008-13)

01 - Em desacordo com a Legisla¢io vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mcses

2 MG COM CT BL AL AL X 30

REPAGLINIDA

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
493900/08-0 - 25351.383623/2008-13)

01 - Em desacordo com a l.egislagao vigente
REPAGLINIDA
ANTIDIABETICOS
Referéncia - novononm 25351.612755/201)-47
0000000000 24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB HOSP)
REPAGLINIDA

CLO}

1 "

Este d ¢ ser verificado no endereco oni p: in.gow,

pod
pelo codigo 10102015121400095

himi, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 dc 24/08/2001. que institui a

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil,
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0,40 MG/ML + 4,00 MG/ML + 20,0 MGML XPE CT FR
VD AMB X 150 ML + DOSADOR

Nio informado

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TI-
TULARIDADE

COMERCIAL 1.7287.0532.003-0 36 Mese

0,40 MG/ML + 4,00 MG/ML + 20,0 MG/ML XPE CT FR
VD AMB X 120 ML + DOSADOR

Nzo informado

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTQ DE
REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TI-
TULARIDADE

COMERCIAL 1.7287.0532.004-9 36 Meses

040 MG/ML + 4,00 MG/ML + 20,0 MG/ML XPE CT FR
PLAS AMB X 120 ML + DOSADOR

Nio informado

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TI-
TULARIDADE

COMERCIAL 1.7287.0532.005-7 36 Mescs

0.40 MG/ML + 4,00 MG/ML + 20,0 MG/ML XPE CT FR
VD AMB X 100 ML + DOSADOR

Nio informado

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TI-
TULARIDADE

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA

ANTIALERGICOS

POLARAMINE 25351.281550/2012-62 10/201%

COMERCIAL 1.7287.0536.001-6 24 Mcscs

2 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORAGCAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.002-4 24 Mescs

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

Nao informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE
TRAN?H;R]:NCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.003-2 36 Mescs

0,4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 100 ML +
DOS

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAD DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORACAOD DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.004-0 36 Meses

0,4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 120 ML +
nos

Nao informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICH TACAQ DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORAGAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.005-9 36 Meses

0.4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 30 ML +
nos

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAG DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.006-7 24 Meses

2 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado Aﬁ

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAQ DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INC O 2
PORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.007-5 24 Meses D,

2,8 MGML SOL OR CT FR PLAS OPC X 1g NQ%W%

Nio informado K

1440 MEDICAMENTO NOVO -
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE R
PORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.008-3 f

S\g)’c X 20 ML

2,8 MG/ML SOL OR CT I'R PEAS
1440 MEDICAMENTH ’g% & - SOLICITACAQ DE
RI

CITAGAO DE

Nao informado
TRANSFERENCIA DE TITUL. L DE REGISTRO (INCOR-
PORAGCAO DE EMPRESAY™

COMERCIAL 1.73 705 .009-1 24 Mescs

2.8 MG/ML SOL FR PLAS OPC X 30 ML

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAQ DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORAGAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.010-5 24 Mescs

2,8 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 40 ML

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.011-3 24 Meses

2.8 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 50 ML

Nzo informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-

2,8 MGML SOL OR CT FR PLAS OPC X 60 ML

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGCAO DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORACAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.013-1 24 Meses

2 MG COM REV BL AL PLAS INC X 6

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVQ - SOLICITACAQ DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORACAQ DE EMPRESA)

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA + MALEATO
DE DEXCLORFENJRAMINA

ANTIALERGICOS

POLARAMINE 25351.281550/2012-62 10/2019

COMERCIAL 1.7287.0536.014-8 24 Meses

6 MG DRG (REPETABS) CT BL AL PVDC INC X 12

Nio inlormado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAC DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORAGCAO DE EMPRESA)

COMERCIAL 1.7287.0536.015-6 24 Mescs

6 MG DRG (REPETABS) CT BL AL PVDC INC X 20

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAQ DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORAGAO DE EMPRESA)

ANTIALERGICOS

POLARAMINE 25351.281550/2012-62 10/2019

1.7287.0536.0164 36 Mescs

6 MG DRG (REPETABS) CT BL AL PLAST INC X 12

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORACAO DE EMPRESA)

1.7287.0536.017-2 36 Mescs

6 MG DRG (REPETABS) CT BL AL PLAST INC X 20

Nio informado

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE
TRA\ISFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR-
PORAGAO DE EMPRESA)

RESOLLEAQ S RE NS L5

%»' RP%M' CRRENCAR PO

@, ¥ ANEXO

L}

&
NaM 1< EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO -
UF
gmg 'CIPIO ATIVO

@ ASS/CAT DESCRICAO
% 74 MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO

VENCIMENTO
“ DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. 1.09860-7

ACETATO DE LEUPRORRELINA

OUTROS HORMONJOS MEDIADORES E PRODUTOS
EQUIVALENTES

LUPRON DEPOT 25351.067870/2014-11 05/2019

COMERCIAL 1.9860.0007.004-1 24 Mcscs

3,75 MG PO LIOF INJ CX FA VD INC + DIL + SER + 2
AGU

LUPRON DEPOT .

10135 MEDICAMENTO NOVG - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

ACETATO DE LEUPROLIDA

OUTROS HORMONIOS MEDIADORES E PRODUTOS
EQUIVALENTES

LUPRON DEPOT 25351.067870/2014-11 05/2019

COMERCIAL 1.9860.0007.005-1 24 Mcscs

7.5 MG PO LIOF INJ CX FA VD INC + DIL

LUPRON DEPOT .

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

ACETATO DE LEUPRORRELINA

OUTROS HORMONIOS MEDIADORES E PRODUTOS
EQUIVALENTES

LUPRON DEPOT 25351.067870/2014-11 05/2019

COMERCIAL 1.9860.0007.006-8 24 Meses

22,5 MG PO LIOF INJ CX FA VD INC + DIL + SER + 2

Lid:) m;iﬁ%

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.9860.0007.007-6 36 Meses

11,25 MG PO LIOF INJ ESTOJO FA VD INC + DIL + SER
+2 AGU

LUPRON DEPOT N

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.9860.0007.008-4 24 Moscs

3,75 MG PO LIOF INJ CX FA VD INC + DIL

LUPRON DEPOT .

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

ACETATO DE LEUPROLIDA

OUTROS HORMONIOS MEDIADORES E PRODUTOS
EQUIVALENTES

LUPRON DEPOT 25351.067870/2014-11 0572019

COMERCIAL 1.9860.0007.009-2 24 Meses

7,5 MG PO LIOF INJ CX FA VD INC + DIL + SER + 2
AGU

Nio informado N

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7

PARICALCITOL

VITAMINAS

SYLETYV 25351. ]29471/20@42 09/2019

RESTRITO A HOSPITAK S‘{/j 0035.001-0 24 Meses

P VD INC X IML

Nio informado
NCELAMENTO DE REGISTRO

10092 ESPECIF
DO MEDICAMENT A
RESTRITQ, TAIS 1.5537.0035.002-9 24 Mescs
NJ CT 5 AMP VD INC X IML

5 MCG, &s
Nio i
1 ﬁecn-lco CANCELAMENTO DE REGISTRO

¢ RITO A IIOSI’ITAN 1.5537.0035.003-7 24 Meses
S MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD INC X IML
o informado

#“%. 10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
yjed MEDICAMENTO - ANVISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.004-5 24 Meses

5 MCG/ML SOL INJ CT 20 AMP VD INC X IML (EMB
HOSP)

Nio informado

10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DO MEDICAMENTQ - ANVISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.005-3 24 Mescs

5 MCG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD INC X IML (EMB
HOSP)

Nio informado

10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DO MEDICAMENTO - ANVISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.006-1 24 Meses

5 MCG/ML SOL INJ CT 1 AMP VD INC X 2ML

Niao informado

10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DO MEDICAMENTO - ANVISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.007-1 24 Meses

5 MCG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 2ML

Nio informado

10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DO MEDICAMENTO - ANVISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.008-8 24 Meses

S MCG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD INC X 2ML

Nio informado

10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DO MEDICAMENTO - ANVISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.009-6 24 Meses

5 MCG/ML SOL INJ CT 20 AMP VD INC X 2ML (EMB
HOSP)

Nio informado

10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DO MEDICAMENTO - ANVISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.010-1 24 Meses

5 MCG/ML SOL TNJ CT 100 AMP VD INC X 2ML (EMB
HOSP)

Nio informado

10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DO MEDICAMENTO - ANVISA

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 1.05562-2

CLORIDRATO DE DOBUTAMINA

OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO MIOCARDIO E
SISTEMA DE CONDUCAC

DOBUTREX 25351.065607/2004-18 06/2020

COMERCIAL 1.5562.0008.001-9 18 Mcses

250 MG SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML

Nio informado .

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.5562.0008.002-7 18 Mescs

250 MG SOL INJ CT AMP VD TRANS X 20 ML

Nio informado =

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA A

TMIPENEM + CILASTATINA SODICA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICA-

PORACAQ DE EMPRESA) AGU MENTOSAS
COMERCIAL 1.7287.0536.012-1 24 Meses DEFOT Referéneia - Tienam 25351.133808/2005-36 06/2020
Esle documento pode ser verificado no end dnico hup: in.gov. icidade. htmi. T do digital conforme MI* n? 2.200-2 de 24/08/200), que institi a

pelo eddigo 10102015081700051

Infracstrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0043,1021,005-2 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informadg

10244 ESPECIFICO - ALTERACAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAQ DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANALISE

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0043.1021.006-0 24 Mescs

300 MG COM REV CT BL AL AL X 4

Nio informado

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAQ DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0043.1021.007-9 24 Mescs

300 MG COM REV CT BL AL AL X &

Nio informado

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0043.1021.008-7 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL AL X 20

Nizo informado

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0043.1021.009-5 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL AL X 30

Nio informado

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0043.1021.010-9 24 Mescs

300 MG COM REV CT BL AL AL X 60

Nio informado

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTACAO DO MEDICAMENTO -

FARMOQUIMICA S/A 1.00390-6

CLONIXINATO DE LISINA

ANTINFLAMATORIOS

DOLAMIN 25351.202887/2002-90 02/2018

COMERCIAL 1.0390.0139.001-6 36 Meses

125 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 16

DOLAMIN ~

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0390.0139.002-4 36 Muscs

125 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

DOLAMIN .

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0390.0139.003-2 36 Mescs

125 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

DOLAMIN R

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0390.0139.005-9 36 Meses

125 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8

DOLAMIN

10135 MEDIL/\MENTO NOVO INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUN]

FRESENIUS KBt BRAS{L LHA AR Fay

PROPOFOL

ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS

FRESOFOL 25000.022300/99-11 07/2010

ASSISTENCIA A SAUDE 1.0041.9932.006-1 24 Meses

20 MG/ML EMU INJ CX CT 10 FA VD INC X 50 ML

MEDICAMENTO
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.9932.008-8 24 M
20 MG/ML EMU INJ CT I FA VD INC X 50
FRESOFOL 2%

10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE
MEDICAMENTO %
AGUA PARA INJECAO xﬂﬁf#

DILUENTES E VEICULOS DE MEDK TOS

AGUA PARA INJECAO 25351.0 04-07 08/2015
1.0041.0100,024-1 24 Meses
SOL INJ CX 80 FR PLAS;

IST FECH X 100
ML
Nio informadg
10220 ESPECIF]CW L SAO DE NOVA APRESEN-
TAGAO COMERCIAL DE?E]’RO 0TO ESTERIL
1.0041.0100.025-1 34
ML SOL INJ CX 48 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250
Nio informado
10220 ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESEN-
TAGAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL
1.0041.0100.026-8 24 Meses
SOL INJ CX 30 FR PLAS TRANS SIST FECHX 500 ML
Nio informadg
10220 ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESEN-
TACAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL
1.0041.0100.027-6 24 Mescs
SOL INJ CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000
ML
Nao informado
10220 ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESEN-
TAGAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL
1.0041.0100.028-4 24 Meses

FRESOFOL 2% % o
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO nr% Sl x mm

SOL INJ CX 80 BOLS PLAS SIST FECH X 100ML

Nio informadg

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

1.0041.0100.029-2 24 Mescs

SOL INJ CX 50 BOLS PLAS SIST FECH X 250ML

Nio informado

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

1.0041.0100.030-6 24 Mcscs

SOL TNJ CX 30 BOLS PLAS SIST FECH X 500ML

Nio informado

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

CLORETO DE SODIO + clorcto dc calcxo diidratado +
CLORETO DE POTASSIO + LACTATO DE SOD

REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO
PARENTERAL

09 SOLUCAO RINGER COM LACTATO 25351.042612/2004-

52 0972016

1.0041.0103.007-8 24 Meses

SOL INJ IV CX 30 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500
ML

Nio informadg

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

1.0041.0103.008-6 24 Mescs

SOL INJ IV CX 16 FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000
ML

Nio informadg

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

1.0041.0103.009-4 24 Mescs

SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS SIST FECH X 500ML

Nio informado

10220 ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESEN-
TAGAO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL
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Referéneia - Tagamc 50043

0S SIMPLES

INSTITUCIONAL 39, ﬂ .00

200 MG COM /}‘L PLAS MARROM X 500 (EMB
HOSP)

F

\5;;{ A BRA?IL LTDA 1.02916-7
de aminolevulinato de metila
‘0S ANTINEOPLASICOS

X 25351.002042/2004-68 09/2020

&%?ROFIS?IONAL/EMPR]: SA ESPECIALIZADA

10143 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM PRIMARIA .

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 1.05423-2

CLORIDRATO DE METFORMINA

ANTIDIABETICOS

GLICEFOR 25351.018610/2003-61 12/2018

COMERCIAL 1.5423.0040.001-5 24 Mescs

850 MG COM CT BL. AL PLAS INC X 30

Nio informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIALT, 1.5423.0040.002-3 24 Meses

850 MG COM CT BL AL PLAS INC X 3500 (EMB
HOSP)

Nio informada

10192 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1,5423.0040,003-1 24 Meses

850 MG COM CT BL AL PLAS INC X 1000 (EMB
HOSP) :

Nio informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1.5423.0040.004-1 24 Meses

850 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

Nio informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1.5423.0040.005-8 24 Meses

850 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90

Nio informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3

CLORIDRATO DE NARATRIPTANa

ANALGESICOS CONTRA ENXAQUECA

Referéncia - NARAMIG 25351.231497/2010-32 12/2020

COMERCIAL 1.0583.0705.001-4 24 Meses

2,5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2

NARCEF N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.0583.0705.002-2 24 Mescs

2,5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4

NARCEF i

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.0583.0705.003-0 24 Mescs

2, SMG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6

NARC

142 SIMILAR RENOVAGAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.0583.0705.004-9 24 Meses

2,5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

NARCEF R

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

COMERCIAL 1.0583.0705.005-7 24 Mescs

2,5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12

NARCEF .

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO

d 3
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Considerando o art. 12 ¢ o art. 16 ¢ seguinles da Lei n®
6.360, dc 23 de sciembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto n®
79 0%4, dc 5 de janciro de 1977, bem come o inciso TX, art. 7* da Lei
n® 9.782, de 26 de j jancira de 1999, resolve:

Arl. 1® Conceder - Rcvalldacao de Medicamentos Especi-
ficos {Lei n® 6360/76. Arl. 12 § 6°), Revalidagdo de Medicamentos
Fitoterapicos (Lci n° 6360/76, Art. 12 § 6°), conforme relagdo anc-
Xa.

Arl. 2® Esta Resolugiio entra em vigor na data dc sua pu-
blicagio.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

FRESENTUS KABT BRASIL LTDA 1.00041-0

GLICERINA

LAXANTES SUAVIZADORES OU EMOLIENTES

GLICENAX 25351.408895/2005-91 11/2011

COMERCIAL 1.0041.0120.001-1 36 Meses

120 MG/ML ENEMA CX FR PLAS OPC X 500 ML

1903 REVALIDACAQ DE MEDICAMENTOS - LEI N* 6360/76,
ART. 12 - PAR. 6*

COMERCIAL 1.0041.0120.002-1 36 Meses

120 MG/ML ENEMA CX FR PLAS OPC X 250 ML

1903 REVALIDAGCAO DE MEDICAMENTOS - LEI N*® 6360/76,
ART. i2 - PAR. 6*
LABORATORIC SANOBIDL TADA 1.00139-0
GLICEROL
ENEMAS
SOLUCAO ENEMA DE GLICEK
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0139.00: %%4 Meses

120 MG/ML SOL RETAL CX 40 FR PUA NS X 250 ML
1903 REV/\LID/\C]\O DE MEDICAMEN{OS:~ 2EI N* 6360/76,
ART. 12 - PAR.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0139.0023.002-6 74 es

120 MG/ML SOL RETAL CX 24 FR PLAS TRAN§ X Bo ML
1903 REVALIDACAO DE MEDICAMENTOS - L I@A?@SONG

‘ 5 1.002776/82 1172012

ART. 12 - PAR. 6%

LABORATORIO SIMOES LTDA. 1.0057¢-1 %’»f

ARNICA MONTANA L.

FITOTERAPICO SIMPLES

OUTROS PRODUTOS COM ACAO NA PELE E MUCOSAS
ARNICA 25000.008590/93-77 05/2012

COMERCIAL 1.0576.0095.001-7 36 Meses

250 MG/G POM CT BG PLAS OPC X 30 G

1903 REVALIDACAO DE MEDICAMENTOS - LEI N* 6360/76.,
ART. 12 - PAR. 6
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RESOLUCAQ SBE NS (38, DES DE MARTO DE 2008

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nilaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de no-
meagio de 4 de janciro de 2008, do Presidente da Repiiblica, ¢ o inciso
X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Deercto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em visla o disposto no inciso VIIT
do art. 16 ¢ no inciso I. § 1% do arl. 55 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termas do Ancxo 1 da Portaria n* 354, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006.

Considerando o art. 12 ¢ o arl. 16 ¢ scguintes da Lei n®
6.360, de 23 de sctembro de 1976, § 10 do art. 14 do Decreto n*
79.094, de 5 de janciro de 1977, bem como o inciso TX, art. 7* da Lei
n? 9.782, de 26 de janciro de 1999, resolve:

Art. 12 Conceder o Registro de Medicamento Especifico, Reno-
vag:ao de chstm de Medicamento - Dmamwado, Inclusio de Novo Acon-

ifico, Alteragdo de - Especi Relifica-
g,aodc. icagdo - Especifico - ANVISA, Reti 30 de Publicagdo - Fi-
SA Relificagfio de Publicaylio - Dinami —ANVISA-

Allcmwu do Processa Produtivo para Adeq das Solugdes P:

de Grande Volume ao Sistema Fechado, Alleragdo do Prazo de Validade -

Dinamizado, Alteragfio da ProdugZo do Medicamento - Especifico; Decla-

rara idade de Registro de Medi ft relagiio anexa.
Art. 2*® Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

ARISTON INDS QUIMS FTCAS LTDA 1.00270-1
CHELIDONIUM MAJUS

COLAGOGOS E COLERETICOS

QUELODIN 25992.002039/63 06/2008

COMERCIAL 1.0270.0026.002-0 48 MESES

PER GEL CT FR PLAS TRANS X 3

1831 FITOTERAPICO - RETIFICACAO DE PUBLICAGCAO - AN-
VISA - RENOVACAO DE REGISTRO

FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATICO ALMEIDA

#PRADO LTDA 1.00266-9

I’U},SATILLA NIGRICANS + HEPAR SULFURIS
&%so;g\CAo HOMEOQPATICAS

LEX0,,HOMEOPATICO HEPAR SULPHURIS ALMEIDA
I’RA 2.017371/70 03/2011
COM 266.0034.001-9 24 MESES
(0,0075ML wﬁgd 25G)/0.15G COM CT TB PLAS X 60
1368 DINA] RETIFICACAO DE PUBLICACAO - AN-
VISA - RENOVA REGISTRO
FRESENMIUS KAB] LLITA L0040
GLICHSE '
OUTRAS SOL P/ REPOS,
RENTERAL
GLICOSE 25351.229009/2004 85 rumv
RESTRITO A HOSPITAIS $4162 010 (34,5 24 MESES
500 MGML SOL INJ IV CX FR )’LA&W% SIST FECH X 500

gLETROLITICA E ALIM PA-

nax ESPECIFICO - ALTERAGCAQ DO PROCESS®, PRODUTIVO
PARA ADEQUAGAO DAS SOLUCOES “PAKENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADOY,
(661 ESPECIFIGO - INGLUSAGHDE OO A e
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA | ma(’ﬁym%i
EQUISETUM ARVENSE L. R
DIURETICOS

FITOTERAPICO SIMPLES

CAVALINHA HERBARIUM 25351.204891/2002-92 02/2008
COMERCIAL 1.1860.0037.001-1 24 MESES

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 45
CAVALINHA HERBARIUM

140 CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA
LTDA 1.00387-7

GLICONATO DE CALCIO

ELETROLITOS SIMPLES

HYPOCALCIO 25000.021555/84 04/2010

RESTRITO A HOSPITAJS 1.0387.0013.001-0 24 MESES

0,1 G/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10 ML

1927 ESPECIFICO - RETIFICAGAO DE PUBLICAGAO - AN-
VISA,

JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 1.00491-5

CLORETO DE SODIO + GLICOSE

REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PAREN-
TERAL

JP_ GLICOFISIOLOGICO 25992.007761/67 0472010

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0491.0019.014-4 24 MESES

(o + 50) MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS SIST FECH X 250

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

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0491.0019.015-2 24 MESES

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS SIST FECH X 250
ML

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

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA.
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0491.0019.016-0 24 MESES

(9 + 50) MG/ML SOL INJ TV CX 20 FR PLAS SIST FECH X 500

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

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0491.0019.017-9 24 MESES

(9 + 50) MG/ML SOL TNJ 1V CX 24 FR PLAS SIST FECH X 500

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

1661 ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0491.0019.018-7 24 MESES

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV CX 12 FR PLAS SIST FECH X 1000

1348 ESPECIFICO - ALTERAGCAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUACAO DAS SOLUGOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO
1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO )
LABORATORIO INDUSTRIAL E FARMACEUTICO BUCAR LT-
DA 1.04695-6
ACIDO ASCORBICO
VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS
BUCARVIT C 25351.039995/01-59 10/2007
COMERCIAL 1.4695.0019.001-1 24 MESES
200 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
BUCARVIT C
140 CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.4695.0019.002-8 24 MESES
500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
BUCARVIT C
140 CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.4695.0019.003-6 24 MESES
500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
BUCARVIT C
140 CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
LABORATORIO SANOBIOL LIMITADA 1.00139-0
CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + CLORETO
DE CALCIO
REIDRATANTES PARENTERAIS
RINGER SIMPLES 25001.011419/83 03/2009
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0139.0013.002-1 24 MESES
SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS SIST FECH X 500 ML
1348 ESPECIFICO - ALTERACAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUACAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO
1661 ESPECIFICO - INCLUSAQO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO |
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 1.00370-7
SULFATO FERROSO DESSECADO
ANTIANEMICOS SIMPLES
FERRONIL 25000.030935/96-85 11/2012

#SOMERCIAL 1.0370.0247.004-1 24 MESES

& 403MG COM REV CT BL AL PVDC INC X 50

\3\7" ESPECIFICO - RETIFICACAO DE PUBLICAGAO - AN-

Col 370.0247.005-1 24 MESES
40 MG ¢ vV CT BL AL PVDC INC X 300
1907 ESP

VISA.

ACETATO D%R’ + ACETATO DE TOCOFEROL + ACIDO
ASCORBICO + A u%\ 1ICO + MONONITRATO DE TIAMI-
NA + RIBOFLAVI\*A@' fQ ITINAMIDA + CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA + CIAN vOBA SAMINA + COLECALCIFEROL +
BIOTINA + PANTOTENAT E CALCIO + FOSFATO DICAL-

‘%- RETIFICACAO DE PUBLICACAO - AN-

CICO + OXIDO DE MA(. FUMARATO FERROSO +
OXIDO DI COBRE + Oxmo DuLl + SULFATO DE MAN-
GANES

POLIVITAMINICOS + SAIS MlNLRAIS

MATERSUPRE 25351.153121/2007-89 03/2013

COMERCIAL 1.0370.0513.001-2 24 MESES

COM REV CT R PLAS OPC X 30

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
ORGANON DO BRASIL INDUSTRIA L COMERCIO LTDA
L.00178-1

ACIDO ASCORBICO + NITRATO DE TIAMINA + RIBOFLA-
VINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + NICOTINAMIDA +
PANTOTENATO DE CALCIO + CIANOCOBALAMINA
POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS

ORGAPLEX 25351.028941/00-87 12/2010

COMERCIAL 1.0171.0091.001-7 36 MESES

COM REV CT BL AL/AL X 30

1659 ESPECIFICO - ALTERACAO DA PRODUCAO DO MEDI-
CAMENTO

A et inria faira 14 Aa rmarca Ao 20909 1R-8714 CAMT_O200 CANQ- 114 RQANDL7 - 49
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| MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML

191 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO
POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

COMERCIAL (.0020.0086.014-) 36 Meses

i MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC GOT X 50 ML

191 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO
POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

COMERCIAL 1.0020.0086.0)5-1 36 Meses

1 MG/G LOCAO CREMOSA CT BG AL X 20G

191 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO
POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

X 50 G

191 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO
POR TRANSFERENC)A DE TITULARIDADE
ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. 1.00084-1
TIANFENICOL
CLORANFENICOL E ANALOGOS
GLITISOL 25992.019009/62 02/2008
COMERCML 1.0084.0034.019.5 24 Mescs

5 G GRAN CT 2 ENV AL POLIET X
|59| ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
COMERCIAL 1.0084.0034.02)-]1 48 Meses
500 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 20
174 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

RESOLUCAO - RE N* 2,571, DE 24 DE AGOSTO DE 2007

O Dirctor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitéria, no uso das airibuigdes que Ihe conferem o Decrcio de no-
meagdo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Repiblica, e 0
inciso X do an, 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vists o disposto
no inciso V111 do ari. 16 ¢ no inciso I, § 1° do ant. 55 do Regnmcnlo
Intemo dx ANVISA, aprovado nos lermas do Anexo 1 da Portaria n.®
SS‘ 01)‘:6 |1 dc agosto dc 2006, republicada no DOU de 21 de agosio

e 2006,

considerando o art. §2 ¢ o art. 16 ¢ scguinies da Lei n® 6.360,
de 23 de setembro de 1976, § 10 do an. 14 do Decreto 79.094 de 5
de janciro de 1977, bem como o inciso IX, art. T° ds Lei o° 9.782, de
26 de janciro de 1999, resolve:

Ant. 1° Conceder o Registro de Medicamento Similar, Re-
novaglio de Registro de M Similar, de Me-
dl:amcnlo Lein® 6. 360176 arl. 12 § 6% Recurso Admlmslnuvo r

de ¢ Re-
glslro. ¢ publicar o Cancelameato de Reglslm dl Apreseatagio do
8 Pedido. C. re-

lagBo ancxa,
An. 2%, Esta resolugBo enlra cm vigor na dala de sua pu-
blicag3o.

DIRCEU RAPUSO DE MELLO
ANEXO

BLAUSIEGEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.01637-7

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

ONTRAX 25000.001803/99-43 07/2010

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637.0041.004.] 24 Ms«

2 MG/ML SOL INJ CX 20 AMP VD AMB X 2

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICAcAo ANVISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637.0041.005-8 24 Meses

2 MG/ML SOL IN) CX 100 AMP VD AMB X 2 ML

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLlCAcAo ANVISA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637.004).006- s

2 MG/ML SOL INJ CX AMP VD AMB X 4

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICAcAo - ANVIS

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637.0041.007-4 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 20 AMP VD AMB X 4 ML

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLICACAO . Al

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637.0041.008.2 24 M,

2 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 4 [L

1985 SIMILAR - RETIFICACAO DE PUBLI - ANVISA

CAZ) QUIMICA FARM IND E COM LTD,

MESILATO DE DOXAZOSINA

ANTI-HIPERTENSIVOS

DOXSOL 25000.008775/96-15 08/2

COMERCIAL 1,0715.0137.002-

2 MG COM CT ENV AL PE X 10

1T:)z SIMILAR - RENOVACAD Byj, REGISTRO DE MEDICAMEN-

glFFUCAl; CHEMOBR IMICA E FARMACEUTICA LT-
A 1,004

MALEATO DE ENALAPRIL

ANTI-HIPERTENSIVOS

ANGIOPRIL 25000,008021/98-36 08/2008

COMERCIAL 1.0430.0017.001-0 24 M:sa

5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 3

1903 REVALIDACAO DE MEDICAMENTOS LEI N* 6360776,

ART. 12 - PAR, 6¢

'[(‘::6 FANCELAMENTO DE PUBLICACAO - CADUCIDADE DE

COMERCIAL 1.0430.0017.002-9 24 Meses

10MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

:\9}{? stv;\ul?%clxo DE MEDICAMENTOS - LEI N* 6360/76,

12 -
:&6 C.‘%{CELAMENTO DE PUBLICACAO - CADUCIDADE DE
COMERCIAL 1.0430.0017.003-7 24 Mescs

20MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

190% RZEVALIDACAO DE MEDICAMENTOS - LEI N*® 6360/76,
AR -

196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAO - CADUCIDADE DE

REGISTRO

COMERCIAL 1.0430.0017.004-5 24 Mescs

20MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

19013_ RZEVAU&)ACAO DE MEDICAMENTOS - LEI N* 6360/76,

12 - 6*

lll% CATN((Z)ELAMENTO DE PUBLICACAO - CADUCIDADE DE

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.00917-8

ERITROMICINA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

ERITROMED 25992.021724/75 04/2006

COMERCIAL 1.0917.0011.002-9 36 Mescs

250 MG/5 ML SUS OR CT FR VD AMB X 50 ML

196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAQ - CANCELAMENTO

DO REGISTRO

COMERCIAL 1.0917.0011.003-1 36 Mescs

125 MG/S ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML

196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAO - CANCELAMENTO

DO REGISTRO

COMERCIAL 1.0917.0011.004-6 ]6 Meses

500 MG CAP CT BL AL PLAS X

196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAO CANCELAMENTO

DO REGISTRO

MERCK S/A 1.00089-8

BROMIDRATO DE CITALOPRAM

ANTIDEPRESSIVOS

CELAPRAM 25351.216518/2005-27 08/2012

‘COMERCIAL 1.0089.0345,001.2 24 Mescs

20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

COMERCIAL 1.0089.0345.002-0 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

COMERCIAL 1.0089.0345.003-9 24 Mcscs

20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

COMERCIAL 1.0089.0345.004-7 24

20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

COMERCIAL {.0089.0345.005-5 24

20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X

150 SIMILAR . REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMIL

COMERCIAL 1 0089 0345 006-3 24

20 MG COM REV C S OP C

150 SIMILAR - REGISTRO E MEDICAM B

lLAR
NATURE'S PLUS FARMACEUTICA LTDA 73
DESONIDA ey \
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP, EXG RSB DFTALM.

DERMATOL 25351.501370/2006-
COMERCIAL 1.0583.05K5.001-;

1984 SIMILAR - RECUR NISTRATIVO POR RECON-
SIDERACAO DE IND) ENTO.
COMERCIAL 1,0583 ooz-n 24 Meses
so ADMINISTRATIVO POR RECON-
SIDERA DEFERIM
COMER 3,05kS. nosq 24 Meses
CT BG AL X

R - RECURSO ADMINISTRATIVO POR RECON-
o DE INDEFERIMENTO.
AL 1.0583.0585.004-8 24 Meses
G POM CT BG AL X 30G
4 SIMILAR - RECURSO ADMINISTRATIVO POR RECON-
IDERACAO DE INDEFERIMENTO.
COMERCIAL 1.0583.0585.005-6 24 Meses
1.0MG/G LOC CAP CT FR PLAS OPC GOT X 10G
1984 SIMILAR - RECURSO ADMINISTRATIVO POR RECON-
SIDERAGCAO DE INDEFERIMENTO.
COMERCIAL 1.0583.0585.006-4 24 Mescs
1.OMG/G LOC CAP CT FR PLAS OPC GOT X 60G
1984 SIMILAR - RECURSO ADMINISTRATIVO POR RECON-
SIDERACAO DE, INDEFERIMENTO.
TEVA FARMACEUTICA LTDA. 1.05573-1
OXALIPLATINA
CITOSTATICOS ALQUILANTES
TEVAOXALI 25351.103201/2007-93 08/2012
RESTRITQ A HOSPITAIS 1.5573.0005.001-2 24 Meses
100MG PO LIOF INJ CT FA VD INC
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
TKS FARMACEUTICA LTDA 1.04682-0
PARACETAMOL
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
ANALGISEN 25351.036663/01-12 04/2012
COMERCIAL |.4682.0008,00)-6 24 Mescs
500 MG COM CT FR PLAS X 1200
1903 REVALIDACAO DE MEDICAMENTOS - LEI N* 6360776,
ART. |2 - PAR. 6
COMERCIAL 1.4682.4 ogog .002-4 24 Mcses

OM 2 BL PVC X
1903 REVALIDACAO DE MEDICAMENTOS LEI N* 6360776,
ART. 12 - PAR. 6°
COMERCIAL 1.4682.0008.003-2 24 Mescs
500 MG COM CT S BL PVC X 4
1903 REVALIDAGAO DE MEDICAMENTOS - LEI N* 636076,
ART. 12 - PAR. 6°

COMERCIAL 1.4682.! OOOR 004 0 24 Meses

500 MG COM CT i

I9&3_ IIIIEVALIDA Q DE MEDICAMENTOS LEJ N°* 636076,
Al .

COMERCIAL |, 4682.0008 005-9 24 Meses

500 MG COM CT FR PLAS X 60

I9:13_ REVALIDA(;AO DE MEDICAMENTOS - LE) N* 6360/76,
ART. 12 - PA

COMERCIAL ) 4682 0008, 00(»7 24 Meses

750 MG COM CT ER PLAS X

1903 REVAUDAS: O DE MEDICAMENTOS LEB N* 6360776,
ART. 12 - PAR.

COMERCIAL l 4682 0008 007 5 24 Meses

0 MG CO! i SX 1

190] REVALI'{)A([' (o] DE MEDICAMENTOS LEl N* 6360776,
ART. 1
COMERC!AL l 46821 0008 008-3 24 Mescs
750 MG COI i PVC X 4
1903 REVALIDA(; O DE MEDICAMENTOS - LEl N* 6360/76,
ART. 12 - PAR. 6'
COMERCIAL 14682, 0008 009 1 24 Meses

MG COM CT 5 B CX4
I90] REVALIDACAO DE MEDICAMENTOS LE) N* 6360776,

'AR.
COMERCIAL 1.4682, ooos 0]0-5 24 Meses
750 MG COM CTX
1903 REVALIDA(; 0 DE MEDICA ENTOS - LE§ N* 6360/76,
ART. 12 - PAR, 6’

UNIAQ QUIMICA FARMACE! 1ONAL S.A 1.00497-7

l
1988 Sl LAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAC CAMENTO A PEDIDO
COMER 7.0014.010-:
500 M; APOS RECONST) PO PREP EXTSUSOR CTFR

1988 ILAR CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-.
AMENTO A PEDIDO
RCIAL 14 0497 0014.011.3 36 M
x& /5 ML (APOS RECONST) PO PREP EXT SUS OR CT FR

1958 SIMILAR CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTACAO DO MEDICAMENT

VITAPAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.00392-3
ALENDRONATO

SUPRESSORES DA REABSORCAO OSSEA

ALENDRIN 25000.018438/99-24 06/2011

15
1903 REVALIDAS: O DE MEDICAMENTOS - LEI N* 6360776,
ART. 12 - PAR. 6
COMERC|AL X 0392 0117.002-8 24 Mscs
G COM CT2 BL AL PLAS INC X
1903 REVALIDA(‘;AO DE MEDICAMENTOS LEI N® 6360776,
ART. 12 - PAR.
Tolal de Apmcnucoes 4

- RESOLUCKO « KE N 1977, DE 39 DE AGOSTO BE 2007

O Diretor-Presidente da Agéncis Nacional de Vigildncia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de no-
meaglo, de 30 de junho de 2005, do Presidente da Repiblica, ¢ o
inciso X do ant. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n® 3.029, de 16 de abril d¢ 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIIl do ant. 16 ¢ no inciso &, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos tcninos do Anexo | da Poraria n.*
354, de Il de agosto de 2006, rcpublicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o art. 12 ¢ o art. J6 ¢ scguintes da Lei n® 6.360,
de 23 dc sctembro d¢ 1976, § 10 do art, 14 do Decreto 79.094, de §
de janciro de 1977, bem como o inciso [X, art. T da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, resolve:

An. 1* Conceder o Registro de Medicamento - Fitoterd-
pu:olelmuado. Renovaqlo de Registro de Medicamento - Espe-

cifico/Fil ip Allcraclo de Excipi - Espegifica/
ico, Retil de P - Anvisa - Especifico, In-
clusln de Nova A Ci ial - i Alteragio Ti-

tular de Reg. (Incorpoucln de Empresa), AI(:n;lo de Poténcia de
Insumo(S) Ativo(S), Inclusio de Novo Acondicionamento - Espe-
cifico/Fitoterdpico, Alteracdo do Processo Produtivo para Adequago
das Solugdes Parenterais de Grande Volume ao Sistema Fechado -
Especifico; declarar a Caducidade de Registro de Medicamento; ¢
publicar o Cancelamento de Registro da Apnsenuc!o do Medics-

mento a Pedido - de Registro
do Medi por T éncia de Titularidad relagio
€M ancxo.

Ant, 2°, Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu-
blicaglo.

DIRCEU RAP(GSO DE MELLO)

MCOERO PACIFICO DA QUL VA am cealinda-faira 14 de marco de 2022 1685714 CMT-03-00 CNS: 11 880-2 - 4°
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SO0MG + § MG COM MAST CT FR PLAS OPC X 60

1877 ESPECIFICO - ALTERAGAO TITULAR DE REG. (INCOR-
PORACAO DE EMPRESA).

COMERCIAL 1,7056.0012.016-4 36 Mescs

SOOMG + $ MG COM MAST SACH X 02

1877 ESPECIFICO - ALT:RAcAo TITULAR DE REG. (INCOR-
PORACAO DE EMPRESA).

ACETATO DE DEXTROALFATOCOFEROL

MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K

EPHYNAL 25351.212417/2007-49 09/2019

COMERCIAL 1.7056.0013.001-} 24 Mcses

400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 8

1877 ESPECIFICO - ALTERACAO TITULAR DE REG. (INCOR-
PORACAO DE EMPRESA).

COMERCIAL 1.7056.0013.002-1 24 Meses

400 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 3

1877 ESPECIFICO - ALTERAGCAO TITULAR DE REG (INCOR-
PORACAO DE EMPRESA).

COMERCIAL 1.7056.0013.003-8 24 Meses

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

1877 ESPECIFICO - ALTERAGCAO TITULAR DE REG. (INCOR-
PORAGCAO DE EMPRESA).

BAYER S/A 1.00429-2

ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL

MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K

EPHYNAL 2535).187981/2005-54 09/2010

COMERCIAL 1.0429.0163.001-3 24 Mescs

400 MG CAP GEL CT BL AL PLAS INC X 8

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0163.002-1 24 Mescs

400 MG CAP GEL CT BL AL PLAS INC X 30

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0163.003-1 24 Mescs

400 MG CAP GEL CT BL AL PLAS INC X 60

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
PALMITATO DE RETINOL + MONONITRATO DE TIAMINA +
RIBOFLAVINA + NICOTINAMIDA + PANTOTENATO DE CAL-
C10 + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA
+ ACIDO ASCORBICO + COLECALCIFEROL + ACETATO DE
TOCOFEROL + FOSFATO DE CALCIO, DIBASICO + FUMARA-
TO FSRROSO + FOSFATO DE MAGNESIO DIBASICO + MAN-
GANES

POLIVITAMINICOS COM MINERAIS

ELEVIT 25351.190557/2005-97 07/2010

COMERCIAL 1.0429.0162.001-8 18 Mescs

DRG CT FR VD AMB X 10

1883 ESPECIFICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
ACIDO Ascoamco + ZINCO

VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS

REDOXON ZINCO 25351.270374/2005-54 12/2010

COMERCIAL 1.0429.0172.00%.2 24 Mescs

1000 MG + 10 MG COM EFEV CT SACH X 2

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.002-0 24 Mcses

1000 MG + 10 MG COM EFEV CT TB PLAS X 10

1843 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.003-9 24 Muscs

1000 MG + |0 MG COM EFEV CT TB PLAS X I5

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA ma TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.004-7 24 Mesc

1000 MG + 10 MG COM EFEV CT T8 PLAS X 20

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO &
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARID,
COMERCIAL 1.0429,0172.005-5 24

1000 MG + 10 MG COM EFEV CT m PLAS X 3

1883 CSPECIFICO - CANCELAMENTO DE RE TR ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE

COMERCIAL 1.0429.0172.006-3 24 Mcscs

1000 MG + 10 MG COM EFEV €

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENT D ISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENGEA | TULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.007- £ide

+
S
2
Q
[«
]
X
me
S

000 1 PLAS X 60

1883 ESPECIFICO - CANGE TO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRAI FE 3 CIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.| 24 Mesc:

1000 MG + 10 MG COM EFEV CT TB AL X io

1883 ESPECIFICO -~ CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.009-8 24 Meses

1000 MG + 10 MG COM EFEV CT TB AL X 15

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.010-1 24 Meses

1000 MG + 10 MG COM EFEV CT TB AL X 20

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.011-1 24 Mescs

1000 MG + 10 MG COM EFEV CT TB AL X 30

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.012-8 24 Mescs

1000 MG + 10 MG COM EFEV CT TB AL X 40

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1,0429.0172.013-6 24 Mcsn:s

1000 MG + J0 MG COM EFEV CT TB AL X 60

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTD DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1,0429.0172.014-4 36 Mes:

500 MG + 5 MG COM MAST CT FR PLAS QPC X 30

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.015-2 36 Mese:

500 MG + $ MG COM MAST CT FR PLAS OPC X 60

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0172.016-0 36 Meses

500 MG + 5 MG COM MAST CT SACH X 2

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
CLORIDRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + NICOTINAMI-
DA + ACIDO PANTOTENICO + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
+ BIOTINA + ACIDO FOLICO + CIANOCDOBALAMINA + ACI-
Dg ASCORBICO + CALCIO + MAGNESIO + CITRATO DE ZIN-

Cl
POLIVITAMINICOS COM MINERAIS
gflllo(z:g,‘\)L CALCID MAGNESIO E ZINCO 25351.303018/2005-
COMERCIAL 1.0429.0173.001-8 36 Mescs
COM EFEV CT TB AL X 10
1658 ESPECIFICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0173.002-6 36 Mescs
COM EFEV CT TB AL X 15
1658 Espscinco ALTERACAO DE EXCIPIENTE
1883 ESPEC
DICAMENTO FOR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.6429.0173. oou 36 Mese:

COM EFEV CT TB AL X 2|
1658 ESPECIFICO - ALTERAcAo DE EXCIPIENTE
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0173.004-2 36 Meses
COM EFEV CT TB AL X 30

DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DF. TITULA
COMERCIAL 1.0429.0173.005-0 36 Mcse:

FICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME--E%!«:SEN%US

SEXOMED 25692.011200/75 0272001

COMERCIAL 1.0266.0023.001-9 24 Mese:

0.01 + 0,01 + 0,01 + 0.0 MUG GLOB CTTB PLAS X 20G

159 DINAMIZADO - RENOVACAO DE REGISTRO DO MEDI-

CAMENTO

MATRICARIA CHAMOMILLA L. + MAGNESIA CARBONICA +

BAPTISIA TINCTORIA R.Br.

ASSOCIACAO HOMEOPATICAS

COMPLEXO HOMEOPATICO CHAMOMILLA ALMEIDA PRA-

DO 23 25992.017384/70 03,2011

COMERCIAL 1,0266.0115.001-4 36 Mcses

(0.005ML + 0.005ML + 6,005GYG COM CT TB PLAS X 60

éS? DINAMIZADO - RENOVACAO DE REGISTRO DO MEDI-
ENTO

COLCHICUM AUTUMNALE L. + JIPECACUANHA + ALOE SO-
COTRINA + CITRULLUS COLOCYNTHIS
ASSOCIACAO HOMEOPATICAS
COMPLEXO HOMEOPATICO ALOE SOCOTRINA ALMEIDA
PRADO 25 25992.017386/70 03/20I

- COMERCIAL 1.0266.0077.001-9 24
0 00375 + 0 00375 + 0,00375 + 000375 MU!SO MG COMCT TB

AS X
l59 DINAMIZADO - RENOVAGAO DE REGISTRO DO MEDI-

CAMENTO

RHUS TOXICODENDRON L. + RUTA GRAVEOLENS L. +
BRYONIA ALBA L.

ASSOCIACAO HOMEOPATICAS

REUMAMED 25992.018066/74 O

COMERCIAL 1.0266.0022.00, Ses

GLOB CT TB PLAS X 20 :
AO DE REGISTRO DO MEDI-

159 DINAMIZADO - R
CAMENTO b
RAGCAO DE POTENCIA DE INSU-

l9N DINAMIZA

REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM PA-
GUC E 25351,229009/2004-83 11/2012
STR A HOSPITAIS 1.0041.0107.001.0 24 Meses
SOL INJ IV CX 50 FR PLAS TRANS X 250 ML

Ci FICG - RENDVACAO DE REGISTRO DE MEDI-

NJ IV CX 24 FR PLAS TRANS X 500 ML

1658 ESPECIFICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE ; MENTO SOLUCAO PARENTERA
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGIS'I@ RESTRITO A HESNTAIS 1.0041.0107. 002 9 24 Mescs s
DA

X 45
1658 ESPECIFICO - ALTERAGCAO DE EXi
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO D
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA

0 DE REGISTRO DO ME-
DE TITULARIDADE

OM L. INC X 30 -
1883 ESPECIFICO - ICELAMENTO DE REGISTRO DO ME-

DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 5429.0173,008-5 36 Mescs

CcoM Cf BLYAL PLAS INC X 60 :

1883 ESPE(CI - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
ch OR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
@&cx L 1.0429.0173.009-3 36 Meses

BV CT TB PLAS X 10

ESPRCIFICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE

3 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
AMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL |.o429.0|73.mm 36 Meses

COM EFEV CT TB PLAS X |

1658 ESPECIFICO - ALTcRAcAo DE EXCIPIENTE

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0173.011-5 36 Mescs

COM EFEV CT TB PLAS X 20,

1658 ESPECIFICO - ALTERAGCAO DE EXCIPIENTE

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-.
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0173.012-3 36 Meses

COM EFEV CT TB PLAS X 30

1658 ESPECIFICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE

1483 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.0429.0173. ou 1 36 Meses

COM EFEV CT TB PLAS X

1658 ESPEC[I’ICO ALTERACKO DE EXCIPIENTE

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-

DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

FARMACIA E LABORATORIO ' HOMEOPATICO ALMEIDA

PRADO LTDA 1.00266-9

GELSEMIUM SEMPERVIRENS AIT. + EUPATORIUM PERFO-

LIATUM L. + NUX VOMICA + ALLIUM SATIVUM L.
SSOCIACAO HOMEOQPATICA.

GRIPEMED 25351.326784/2006-48 08/2012

COMERCIAL 1.0266.0159.001-4 24 Mcscs

GLOB CT TB PLAS X 20 G

1619 DINAMIZADO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

CONJUM MACULATUM + ONOSMODIUM VIRGINICUM + SA-

BAL SERRULATA + PICRICUM ACIDUM

ASSOCIACAO HOMEOPATICAS

|$sA Esm:dnco RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDI-

CAMENTO - sowcl\o PARENTERAL.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.003-7 24 Meses

[1300 MCJMIB&OL INJ\E\‘I‘CX 12 FR PLAS TRANS X 1000 ML
1584 'ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL. ]
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.005.3:24 Meses .~
500-MG/ML:SDL INJ 1V CX FR PLAS TRANS X 500 ML

GLICOSE 50?‘

1584 ESPECIFICO - RENOVACAD m—: REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAI

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.006.) 24 Mcses
500 MGML. SOL INJIV,CX FR PLAS TRANS X 100 ML

wGLILOSE

1584 £SPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAD PARENTERAL.

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.007-1724 Meses

50 MG/ML SOL INJ lV’CX FR PLAS TRANS X 250 ML

GLICOS
1584 sspec’:?ﬁco RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO & SBLUCAO PARENTERAL.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.008-8 24 Mese: ~
S0 MEML SOL IN) YCX FR PLAS TRANS X 500 ML
= GLICOSE 3
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.
RESTRITO A HOSPITAIS 1,0041.0107.009-6 24 Meses ,.~~
50:MG/ML,SOL INJ TVfCX FR PLAS TRANS X 1000 ML
= GLICOSE e
588 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.010-1'24 Meses
50 MGML.SOL INJ TV,CX FR PLAS TRANS X 100 ML
~

—I534 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - sox.ucko PARENTERAL.
~ RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.011.8 24 Meses
SOLMGIML SOL INJ JV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 50
M

m& ssn—:cmco ALTERACX

PARA ADEQUACAO DAS sowcoEs PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHA!

1886 I:SPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL

RESTRITO A HOSPITAIS (.0041.0107.012-6 24 Meses

ﬁlLMG/ML SOL INJ [VJCX FR PLAS TRANS SIST FECH X 100
GLICOSE 5%

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

DG PROCESSD PRODUTIVO:

am sedunda-feira 14 de marco de 2022 16:57:14 GMT-03'00. CNS* 11 880-2 - 1°

N nracanta Anriimantn dinital fai eanfarido com o oricinal @ aecinado diaitalmente por CICERO PACIEICO DA Sl VA



ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Unido - suplemento

N® 165, segunda-feira, 27 de agosto de 2007

l6gl TESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

RESTRITO A HOSPITAIS 410641 6167.0
§0, MG/ML SOL INJ WVICXFR PLAS TRANS sm n:cu X 250

GLICOSE 5%

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

légrquESPECIFICO - INCLUSAC DE NOVO ACONDICIONA-

RESTRITO A HOSPITAIS 10045 057,014:2 FMeses
50 MG/ML SOL INJ IV CXFR PLAS TRANS SIST FECH X 1000

GLICOSE 5%

1348 ESPECIFICO - ALTERACAO DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA  ADEQUACAO DAS sowté()r.s PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

mh T%srcunco INCLusAo DE NOVO ACONDICIONA-
RESTRITO A HOSPITAIS FiGH 0107 015:0 24 Meses

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

ML

GLICOSE 10 %

1348 ESPECIFICO - ALTERACAQ DO PROCESSO PRODUTIVO
PARA ADEQUACAO DAS SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AD MA ADO

rlfl(:‘ln T%SPECiFlCO - INGLUSAO Dc Novo ACONDICIONA-

RESTRITO A HOSPITAIS F:0&414
w MG/ML SOL INJ IV CX FRE

GLICOSE 10 %
1348 ESPECIFICO - ALTERACAO DO 0 PRODUTIVO

PARA ADEQUACAO DAS sowco TERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHA
hé(x'lq Trbsmzcn-‘lco - INCLUSAC DE NOVO

leNA-
RESTRITO A HOSPITAIS imﬂ,ﬂtﬁ‘!.ol?ﬂ 24 M g

lOO MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS TRANS SIST FEC

GLlCOSE 0%

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

IM66I ESPECIFICO - INCLUSAD DE NOVO ACONDICIONA-

RESTRITO A HOSPITAIS [ 0044010701855 Mcses
30 MG/ML SOL INJIV CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 500

“ﬂ‘%’?&%ﬁ?@ AUTERACRO DO PROCESSG PRODUTIV
) 348 v 0
PARA “ADEQUACAOD "DAS. SOLUCOES PARENTERAIS DE
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO

- gﬁé{al ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

ENTO )
GREENPHARMA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA 1.02019-

ECHINACEA PURPUREA MOENCH
FITOTERAPICO SIMPLES
IMUNOGREEN 25351.169987/2002-05
COMERCIAL 1.2019.0131.001-4 24 Mcses
100 MG CAP GEL DURA CT 2 BL AL PLAS INC X 10
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.002-2 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT 3 BL AL PLAS INC X 10
(2810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAGAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.003-0 24 Mcscs
100 MG CAP GEL DURA CT 6 BL AL PLAS INC X 10
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.004-9 24 Mcses
250 MG CAP GEL DURA CT 2 BL AL PLAS INC X 10
1210 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.005-7 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT 3 BL AL PLAS INC X 10
1810 FITOTERAPICO . CANCELAMENTO DC REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDlCAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.006-5 24
250 MG CAP GEL DURA CT 6 BL AL PLAS INC X 10
iglo FITOTERAPICO CANCELAMENTO DL REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.007-3 24 Mescs
300 MG CAP GEL DURA CT 2 BL AL PLASINC X 10
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAG DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.008-1 24 Mescs
300 MG CAP GEL DURA CT 3 BL AL PLAS INC X 1
1810 FITOTCRAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.009-1 24 Mescs
300 MG CAP GEL DURA CT 6 BL AL PLASINC X 10
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO EDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1. 20190I31 019-7 2

00 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10
lRlD FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO

COMERCIAL 1,2019.013).020-0 24 Meses

100 MG COM REV CT 3 BL AL PLAS INC X 10

1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.021-9 24 Meses

100 MG COM REV CT 6 BL AL PLAS INC X 10

1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019,0131.022-7 24 Meses

250 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10

1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0)31.023-5 24 Meses

250 MG COM REV CT 3 BL AL PLAS INC X 50

1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019,0131.024-3 24 Mcses

250 MG COM REV CT 6 BL AL PLAS INC X 10

1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PED!

COMERCIAL 1.2019.0)31.025-1 24 Mcses
300 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10

1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131,026-1 24 Mesces

300 MG COM REV CT 3 BL AL PLAS INC X 10

1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAGCAD DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2019.0131.027-8 24 Meses

300 MG COM REV CT 6 BL AL PLAS INC X |

1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRD DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
HERBARIM LABORATORIO BOTANICO LTDA 1.01860-6
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.

EXPECTORANTES

GUACO EDULITO HERBARIUM 25351.002561/2007-79 08/2012
COMERCIAL 1.1860.0078.001-3 24 Mcses

81,50 MG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 120 ML

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1860.0078.002-1 24 Mescs

1.50 MG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 150 ML
p 7 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

ERCIAL 1,1860.0078.003-1 24 Mcscs
0 MG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 200 ML

169 TERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
v -CASTUS L.
FI ICO SIMPLES

'0S PARA USO EM GINECOLOGIA E OBS.

LUTEN 366/2006-27 08/2012

COMERCIAL 1.1860.087%001-8 12 Meses

00 MG COM REV L PVDC INC X 15

I697 FITOTERAPICO™ RE! RO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1860.0077 Meses

200 MG COM RCV CT BL INC X 30

1697 FITOTERAPICO - REG! EDICAMENTO

JFAL INDUSTRIA E COMERCI DUTOS FARMACEU-
TICOS LTDA 1.0353)-2

PEUMUS BOLDUS
COLAGOGOS E COLERETICOS
FIGATOSAN 25351,058516/2007-79 082012

COMERCIAL 1.3531.0027.001-3 24 Mcses
0.067 ML/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 100

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAME
COMERCIAL 1.3531.0027.002-1 24 Mcscs 6{\

0,067 ML/ML SOL OR CX 12 FLAC X1

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENT
COMERCIAL 1.3531.0027.003-1 24 Mcses

0.067 ML/ML SOL OR CX 24 FLAC X |

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1,3531.0027.004-8 24 Meses

0,067 ML/ML SOL ORCX 60 FLAC X [0 ML

1697 FITOTERAPICO - REGIS TRO DE MEDICAMENTO
INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/IA 1.01557-0

HYPERICUM PERFORATUM

ANTIDEPRESSIVOS
ADPREX 25000.021641/99-04 03/201)
COMERCIAL 1.1557.0040.002.7 24 Mescs

300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE

111 INCLUSAD DE NOVO, ACONDICIONAMENTO
LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA 1.01695.7
CYNARA SCOLYMUS L.

FITOTERAPICO SIMPLES
ALCACHOFRA VITAMED 2535].026018/2006-86 05/2011
COMERCIAL 1.1695.0035.001-8 24 Mescs

200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

1795 FITOTERAPICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
COMERCIAL 1.1695.0035.002-6 24 Mcscs
200 MG COM REV CT BL AL PLAS IN(

1795 FITOTERAPICO - ALTERACAO DI: CXCIPIENTE
COMERCIAL 1.1695.0015.003-4 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100

1795 FITOTERAPICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
COMERCIAL 1.1695.0035,004-2 24 Meses
400 MG COM REVCTBLALPLASI C X 30

1795 FITOTERAPICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
COMERCIAL 1.1695.0035.005-0 24 Mescs
400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 50

1795 FITOTERAPICO - ALT[:RAcko Dl: EXCIPIENTE
c I:RCIAL | | 95003500 -9 2

l795 FITO RAPICO ALTERA(I,:‘RO DE EXCIPIENTE
LABORATORIOS B. BRAUN S/A 1.000:
ISOLEUCINA + LEUCINA + LISINA HCL + METIONINA + FC-

LUTAMICO NITIN

HCL + PROLINA + SERINA + TIROSINA + ACETILCISTEINA +
ACETILTIROSINA
NUTRIENTES PARENTER
AMINOPLASMAL L 10 A 2599! 010893/77
RESTRITO A HOSPITAIS §.0085.0001.00]-4 36 Mcscs
100 MG/ML SOL INJ IV CX FA VD INC X $i
137 ESP[CIF CO_- CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO DO MEDICAMENTO A
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0085.000].004- 9 ]6 M

00 MG/ML SOL INS 1V CX FA VD INC X l()OO ML PREEN-

c HIPO COM 500 ML

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

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 1.00033-3
CLORIDRATO DE_ARGININA + AC lDO ASCORBICO + FOS-

FATO SODICO DE_RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE PIRI-

DOXINA + FRUTOSE

otmus SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM. PA-

RENTERAL
ENERGOPLEX 25992 00702 5159
COM AL 1

002 1 24 Meses
SOL IN] CX CT 5 X 0 ML
1881 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
AMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1 003) 0010005 6 24 Mcses
SOL INJ CX CT 50 AMP X 10
1382 ESPECIFICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO A PEDIDO
NATURE'S PLUS FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
FERRO UELATO GLICINATO
ANTIANEM!
NEUTRDFER 25000026757/96 15 1272011
COMCRCIAL | 0583 0191.021-6 24 Mcses
30 T FR_PLAS OPC X 30
1658 ESPEC FICO ALTERAC O DE EXCIPIENTE
COM[RCIAL 1.0583.0191.022-4 24 Mcsc
60 MG CO EV CT FR PLAS OPC X
1658 ESPECIFICO - ALTERACAO DE EXClPlENTE
COMERCIAL 10583 OI‘)X 026-7 2 M
30 MG COM REV CT FI PLAi
1658 ESPECIFICO - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
C MERCIAL 1.0583.0191.027-5 24 us
h1 REV CT FR PLAS OP
1658 ESPEC ICO ALTERACAO DE EXCIPI[NTE
PHARMASCIENCE LABORATORIOS LTDA 1.01717-3
MONONITRATO DE TIAMINA + CLORIDRATO DE PIRIDOX1-
NA + RIBOFLAVINA + ACETATO D TOCOFERO[. + CIANO-
COBALAMINA + ACIDO ASCORBICO + ACIDO FOLICO +NI-
COTINAMIDA + PANTOTENATO DE CALCIO + COBRE + ZIN-

POLIVITAMIN[COS COM MINERAIS
TONGIFORT 25000.030988/97-22 0172011
COMERCIAL l.I7I7.0039.00I‘-A5 24 Mcscs

COoM REV(iTBLA PLAS XiBX!O
1658 ESPECIFICO - ALTERACAO DC EXCIPIENTE
COMERCIAL i, I7l7 0039 002-3 24 M
OM REV CT B! PLAS
I658 [SPECIFICO ALTERACAO DE EXCIPIENTE
EDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMACIA LTDA

CHELIDONIUM MAJUS + CURSCUMA ZEDOARIA ROSC.

AT
ODOR N WELEDA 25992 015871775 01/2007
CIAL 1.0061.0053.002-2 36 Meses
5 + SIML/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X S0ML
1DADE DE RLGISTRO DE MEDICAMENTO
Al

NA L.
EOPATICOS-COMPONENTE UNICO
25992.022954/75 0372011
L.001-1 24 M;

escs.
1 MG/MG D2br6i AI‘ VD1

159 DINAMIZA| ENOVACAO DL REGISTRO DO MED}-
CAMENTO

COMERCIAL 1. 24 Meses

1000 MG/G D3 SOL OR’ 3VD AMB CGOT X 50 ML

159 DINAMIZADO -

AMENTO
COMERCIAL }.0061.0004.004-1
80 MG/G D3 GLOB CT FR VD A| 0 G
CS‘) l%lhhll?(l;MZADO RENOVACAO DE RCGISTRO DO MED?-

COMERCIAL 1.006],0004.006-8 24 M.
1 MGMG D3 SOL IN] CT 3 AM VD INC X | ML
ISO DINAMIZADO RENOVACAO DE REGISTRO DO MLDI-

NTO
COMERCIAL 1.0061.0004.007-6 24 Mcses
1 MG/MG D3 SOL INJ CT 16 AMP VD INC X | ML
159 DINAMIZADO - RENOVACAO DE REGISTRO DO MED!-
CAMENTO
COMERCIAL 1.0061,0064,009.2 24 Mcscs
185 MG/G COM CT FR VD AMB
(X:SDMI?:IS_?OMIZADO RENOVACAO DE REGISTRO DO MEDI-

Al

COMERCIAL ).0061.0004.010-6 24 Mcscs

185 MG/G COM CT FR VD AMB X 220

ES‘) DINASMZADO RENOVACAQ DE REGISTRO DO MEDI-
AM

DE REGISTRO DO MEDI-
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: GLICOSE

' 49.324.221/0001-  Autorizagdo

Nome da : FRESENIUS KABI CNPJ 1.00.041-0

Empresa BRASIL LTDA 04

Detentora

do Registro

Processo 25351.229009/2004- . Categoria Data do 07/01/2005

83 Regulatéria registro

Nome GLICOSE Registro 100410107 Vencimento 11/2027

Comercial do registro

Principio GLICOSE Medicamento = -

Ativo . de referéncia °

Classe OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ATC OUTRAS SOL P

Terapéutica ALIM PARENTERAL - REPOS
. HIDROELETROLITICA
- E ALIM PARENTERAL

Parecer - ' Bulario ' Acesse aqui

Puablico : Eletrénico

Rotulagem

Data de

| Validade

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229009200483/?numeroRegistro=100410107

Ne Apresentagéo | Registro Forma Farmacéutica v
’ f - Publicagéo
1 . 100 MG/ML SOLINJ IV CX 50 : 1004101070010 SOLUCAOQ INJETAVEL ; 07/01/2005 : 24
. FR PLAS TRANS X 250 ML : i . meses
[ cANCELADA oU cADUCA |
2 . 100 MG/ML SOL INJ IV CX 24 1004101070029 - SOLUGCAQO INJETAVEL 07/01/2005 24
. FR PLAS TRANS X 500 ML " '  meses
- | CANCELADA ou cADuCA |
3 ’_ 100 MG/ML SOL INJ IV CX 12 : 1004101070037 SOLUCAO INJETAVEL 07/01/2005 24
- FR PLAS TRANS X 1000 ML meses
- [ cANCELADA ou cADUCA |
5 | 500 MG/ML SOL INJ IV CX FR . 1004101070053 SOLUGAO INJETAVEL £ 07/01/2005 = 24
- PLAS TRANS X 500 ML : meses
- [ cANCELADA oU CADUCA ]
6 500 MG/ML SOL INJ IVCXFR = 1004101070061 - SOLUCAO INJETAVEL - 07/01/2005 . 24
- PLAS TRANS X 100 ML . meses
- | CANGELADA OU CADUCA |

1/4
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

. 50 MG/ML SOL INJ IV CX FR

- 1004101070071 | SOLUGAO INJETAVEL

- 07/01/2005 24

7
 PLAS TRANS X 250 ML - meses
[ cANCELADA ou caDUCA |
8 » 50 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004101070088 @ SOLUCAQ INJETAVEL » 07/01/2005 : 24
- PLAS TRANS X 500 ML meses |
( cANCELADA OU caDuCA |
9 50 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004101070096 | SOLUCAQO INJETAVEL 07/01/2005 24
: PLAS TRANS X 1000 ML : meses ‘
[ CANCELADA OU CADUCA |
10 50 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004101070101 . SOLUCAO INJETAVEL 07/01/2005 @ 24
PLAS TRANS X 100 ML ~ ' meses
[ CANCELADA Ou CADUCA |
11 50 MG/ML SOL INJ IV CX FR 1004101070118 | SOLUCAOQ INJETAVEL 07/01/2005 @ 24
PLAS TRANS SIST FECH X . meses
somL |
12 . 50 MG/ML SOLINJ IV CXFR . 1004101070126 | SOLUCAO INJETAVEL ; 07/01/2005 | 24
- PLAS TRANS SISTFECHX ’ _ meses
100 ML
13 50 MG/ML SOL INJ IV CX FR » 1004101070134 | SOLUCAQO INJETAVEL .07/01/2005 @ 24
PLAS TRANS SIST FECH X meses
250 ML
14 : 50 MG/ML SOL INJ IV CX FR | 1004101070142 = SOLUCAQ INJETAVEL : 07/01/2005 24
PLAS TRANS SIST FECH X ' . meses
© 1000 ML
15 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1004101070150 . SOLUCAQ INJETAVEL 07/01/2005 24
FR PLAS TRANS SIST meses
- FECH X 250 ML
16 : 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1004101070169 = SOLUCAO INJETAVEL 07/01/2005 ; 24
. FR PLAS TRANS SIST : . meses
FECH X 500 ML |
17 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1004101070177 SOLUCAO INJETAVEL 07/01/2005 . 24
FR PLAS TRANS SIST ; ‘ meses
~ FECH X 1000 ML
18 50 MG/ML SOL INJ IV CX FR ' 1004101070185 SOLUCAO INJETAVEL . 07/01/2005 : 24
- PLAS TRANS SIST FECH X meses
E
21 500 MG/ML SOL INJ IV CX £ 1004101070215 : SOLUCAOQO INJETAVEL . 07/01/2005 | 24
FR PLAS TRANS SIST . meses
FECH X 500 ML ‘
22 50 MG/ML SOL INJ IV BOLS 1004101070223 : SOLUCAQ INJETAVEL . 07/01/2005 » 24

- PLAS TRANS SIST FECH X

100 ML :

https:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229009200483/?numeroRegistro=100410107
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50 MG/ML SOL INJ IV BOLS

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SOLUGCAOQO INJETAVEL

' 07/01/2005

23 1004101070231 : 24 ‘
: PLAS TRANS SIST FECH X ' meses
250 ML
24 50 MG/ML SOL INJ [V BOLS © 1004101070241 . SOLUGAOQ INJETAVEL 07/01/2005 - 24
. PLAS TRANS SIST FECH X ~ meses
500 ML '
25 50 MG/ML SOL INJ IV BOLS = 1004101070258 = SOLUGAO INJETAVEL L 07/01/2005 | 24 ‘
 PLAS TRANS SIST FECH X ~ meses
1000 ML
26 | 100 MG/ML SOL INJ IV 1004101070266 . SOLUCAO INJETAVEL - 07/01/2005 & 24
BOLS PLAS TRANS SIST ' ‘ meses
| FECH X 250 ML
27 100 MG/ML SOL INJ IV 1004101070274 SOLUCAO INJETAVEL 5‘07/01/2005 24
- BOLS PLAS TRANS SIST ' . meses |
. FECH X 500 ML
28 . 100 MG/ML SOL INJ IV - 1004101070282 SOLUCAO INJETAVEL i 07/01/2005 © 24
BOLS PLAS TRANS SIST = ‘ . meses |
FECH X 1000 ML
31 50 MG/ML SOL INJ IV CX 80 . 1004101070312 = SOLUGAOQ INJETAVEL 07/01/2005 = 24
. FR PLAS TRANS SIST ' meses |
FECH X 50 ML ’ ‘
32 50 MG/ML SOL INJ IV CX 80 1004101070320 SOLUCAO INJETAVEL - 07/01/2005 . 24
FR PLAS TRANS SIST ' meses
- FECH X 100 ML
33 50 MG/ML SOL INJ IV CX 48 & 1004101070339 SOLUCAO INJETAVEL 07/01/2005 = 24
FR PLAS TRANS SIST : ! meses
- FECH X 250 ML
34 50 MG/ML SOL INJ IV CX 30 = 1004101070347 SOLUCAO INJETAVEL : 07/01/2005 24
- FR PLAS TRANS SIST meses
 FECH X 500 ML
35 50 MG/ML SOL INJIVCX 16 = 1004101070355 SOLUCAO INJETAVEL 07/01/2005 : 24
FR PLAS TRANS SIST meses
FECH X 1000 ML
36 50 MG/ML SOL INJ IV CX 80 = 1004101070363 SOLUCAO INJETAVEL . 07/01/2005 = 24
BOLS PLAS TRANS SIST ' ' meses
FECH X 100 ML
37 | 50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 . 1004101070371 = SOLUCAO INJETAVEL . 07/01/2005 24
: BOLS PLAS TRANS SIST meses
. FECH X 250 ML
38 50 MG/ML SOL INJ IV CX 30 = 1004101070381 SOLUGAO INJETAVEL - 07/01/2005 = 24
. BOLS PLAS TRANS SIST . meses

- FECH X 500 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351228009200483/?numeroRegistro=100410107
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https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229009200483/?numeroRegistro=100410107

39 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1004101070398  SOLUGAO INJETAVEL 07/01/2005 = 24
50 BOLS PLAS TRANS SIST meses
- FECH X 250 ML
40 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1004101070401 = SOLUCAO INJETAVEL - 07/01/2005 | 24
30 BOLS PLAS TRANS SIST meses
FECH X 500 ML
41 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1004101070411 = SOLUGAO INJETAVEL 07/01/2005 = 24
- 48 FR PLAS TRANS SIST ' . meses
FECH X 250 ML
42 100 MG/ML SOL INJIVCX 1004101070428 - SOLUGAO INJETAVEL - 07/01/2005 24
30 FR PLAS TRANS SIST meses
FECH X 500 ML
43 100 MG/ML SOL INJ IV CX 1004101070436 = SOLUGCAO INJETAVEL - 07/01/2005 24
. 16 FR PLAS TRANS SIST ‘ - meses
- FECH X 1000 ML :
44 | 500 MG/ML SOLINJIVCX 1004101070444 SOLUCAO INJETAVEL 07/01/2005 24
- 30 FR PLAS TRANS SIST ’ ‘ . meses
- FECH X 500 ML

4/4
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TEXTO DE BULA

Solucio ringer com lactato
(cloreto de sodio + cloreto de potassio +cloreto de célcio + lactato de s6dio)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
Soluggo injetdvel, limpida e hipotdnica, estéril e apirogénica.Solugéo injetdvel
Apresentagdes: Frascos plasticos contendo 500 ml e 1000 m]

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO SISTEMA FECHADO

SISTEMA FECHADO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL contém:
cloreto de $0dio NaCl....ooiveeeereriieer et ce et st
cloreto de potéassio KClL

cloreto de cilcio di-hidratado CaClz.2H20........covceeiirrierreninrnceneresitererenessenns 0,020 g
lactato de SOAIO CaHEOENA ......cocvmiiiiier e cieecer e eteiecreeesaeeecsaseesrseessanaasssnes 0,310 g
Agua para iNJELAVEIS (uS.Pucreeerereriieniis it sresaesees 100 mL

Excipientes: dgua para injetaveis.

CONTEUDO ELETROLITICO:
N et seesse e et sease s er e seeeane e s s neaseaeasenteneen 130,0 mEq/L
K ettt et ettt a et a et se et sreraaabenens 4,0 mEq/L

B2 ettt et st et bbbt s ebastnaen 2,7 mEg/L

Cl .. ....108,7 mEq/L
L7371 LT OSSO ST U PURPI 28,0 mEqg/L
Osmolaridade.. ..273,20 mOsmol/L
PH e et ettt b e e san b 6,0-7,5

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Reidratagio e restabelecimento do equilibrio hidroeletrolitico, quando ha perda de liquidos e de
ions cloreto, sédio, potassio e célcio. Profilaxia e tratamento da acidose metabdlica.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugo de Ringer com Lactato é composta de cloreto de sddio, cloreto de célcio, cloreto de
potassio e lactato de sddio, diluidos em agua para injetdveis. Exceto pela presenca de lactato e
pela auséncia de bicarbonato, a composicéo dessa solugio aproxima-se estreitamente daquela
dos liquidos extracelulares.

A fungfo do lactato € proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre apds a sua
metaboliza¢fio a bicarbonato. Em pessoas com atividade oxidativa celular normal € necessario
um periodo de 1 - 2 horas apds o inicio da infuséo para que este efeito seja satisfatdrio.

Desse modo, 2 solugio Ringer com Lactato esta destinada a reposiggo de liquido e eletrolitos em
situagbes em que essas perdas se fazem presentes, como também a proporcionar o aumento
ligeiro do teor alcalino em liquidos extracelulares, agindo nos casos em que ha um desvio do
equilibrio dcido-basico no sentido da acidose.

Solu¢do Ringer com Lactato BUOS 2
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Nas situagdes em que sdo necessarios grandes volumes de solugfo fisiologica, € vantajosa
administraciio da solucio de Ringer com Lactato com relagfio a outras solugdes de reposicéo, a
fim de evitar uma possivel acidose.

O sédio atua no controle da distribuigdo de dgua, no balango hidrico e na pressio osmética dos
fluidos corporais e associado ao cloreto e ao bicarbonato atua na regulagéo do equilibrio dcido-
base.

O potéssio é critico na regulagio da condugéo nervosa e contragio muscular, particularmente no
coracéo.

O cloreto segue 0 metabolismo do s6dio e alteragdes na sua concentragéio provocam mudangas
no equilibrio acido-base do corpo.

O célcio é essencial no mecanismo de coagulagdo sanguinea, na fun¢éio cardiaca normal ¢ na
regulacio da irritabilidade neuromuscular.

O excesso de sadio, potassio e célcio € excretado principalmente pelos rins.

3. CONTRAINDICACOES

A solugiio de Ringer com Lactato é contraindicada para pacientes com acidose lactica, alcalose
metabdlica, hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia), hipercloremia e
lesdo dos hepatdcitos com anormalidade do metabolismo de lactato e pacientes com
insuficiéncia renal e/ou cardfaca.

Gravidez: Categoria C
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagfio médica ou
do cirurgiio dentista.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Solugdes contendo ions de célcio ndo devem ser administradas simultaneamente no mesmo
local da infusfio sanguinea devido ao risco de coagulagdo. Nem mesmo com medicamentos os
quais haja a possibilidade de formagéo de sais de calcio precipitados.

A solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada a solugdes contendo carbonato
oxalato ou fosfato, pois possibilita a formag&o e precipitaco de sais de célcio.

Solugdes contendo potassio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes com
insuficiéncia renal severa, insuficiéncia cardiaca congestiva e em condigdes nas quais retengio
de potassio esteja presente.

A administragio intravenosa dessa solu¢&o Ringer com Lactato pode causar sobrecarga de
fluidos e/ou solutos, resultando na hiper-hidratagéo, estados congestivos ou edema pulmonar.
A terapia com potéssio, calcio e sddio deve ser monitorada por eletrocardiogramas,
especialmente em pacientes que fazem uso de digitalicos, corticosteroides ou corticotropina.
Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura da Solugdo de Ringer com
Lactato ndo deve ser administrado na presenga de turbidez ou precipitaco imediatamente apos
a mistura, antes ¢ durante a administracfo.

Gravidez: categoria C. Nio foram efetuados estudos de reprodugéo animal com solucio de
Ringer com Lactato. Também n#o se sabe se a solugéio de Ringer com Lactato pode causar dano
ao feto quando administrada a uma mulher gravida. Administrar somente se claramente
necessario.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geriatrico e em outros grupos de risco

Uso pediatrico

A seguranca e a efetividade na populagéo pediétrica estdo baseadas na similaridade da resposta
clinica entre adultos e criangas. Em neonatos e em criangas pequenas, o volume de fluido pode
afetar o balango hidroeletrolitico, especialmente nos neonatos prematuros, cuja fungio renal

Solug#o Ringer com Lactato BUOS _ 3

Ry
o
Q
3
&
&
X
>

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em segunda-feira, 29 de margo de 2021 15:42:36 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1° TABELIAO 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 deveré ser confirmada no enderego eletrénico



FRESENIUS
KABI

pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar
limitada.

Uso geridtrico

Nos estudos clinicos com injegiio de Ringer com Lactato ndo foi incluido nimero suficiente de
pessoas com mais de 65 anos que permita determinar diferengas entre as respostas de jovens e
idosos. No geral, a sele¢fio da dose para um paciente idoso deveré ser mais criteriosa, sendo
iniciada pela menor dose terapéutica, devido a maior suscetibilidade dos idosos ao
comprometimento das fungdes renal, cardiaca ou hepatica, além da possivel existéncia de outros
distarbios e/ou medicamentos concomitantes.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Em pacientes portadores de doencas cardiacas, particularmente em uso de digitélicos ou na
presenga de doengas renais, deve-se ter cuidado na administragdo de Ringer com Lactato devido
a presenga de potassio.

Por conter sédio, € necessaria cautela na administragiio em pacientes em uso de corticosteroides
e corticotropinicos.

Solucdes contendo {ons de calcio ndo devem ser administradas simuitaneamente no mesmo
local da infus@o sanguinea da Solucéo de Ringer com Lactato, devido ao risco de coagulacio. A
Solugdo de Ringer com Lactato ndo deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem
a formagdo de sais de calcio precipitados, tais como: solu¢des contendo carbonato, oxalato e
fosfato.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposi¢do de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. O produto deve ser
armazenado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30° C. Prazo de validade: 24 meses ap6s a
data de fabricac#o.

Nio armazenar as solugSes parenterais adicionadas de medicamentos.

Niumereo de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original. :

Solugdo limpida, incolor e isenta de particulas em suspenséo.
Isento de PVC e latex.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas,

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento deve ser administrado exclusivamente via intravenosa sob risco de danos de
eficacia terapéutica.

Modo de usar

A solugfo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso das
condigdes clinicas do paciente e das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para
se observar a presenga de particulas, turvagio na soluc8o, fissuras e quaisquer violagdes na
embalagem primaria.

A solugdo é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragéo
intravenosa usando equipo estéril.

Solu¢fio Ringer com Lactato_BUOS 4
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Atencdo: ndo usar embalagens primdarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar

embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragio

de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA

ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza. Se
for observado vazamento de solugio descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicagio suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de
preparar a solug@io de Ringer com Lactato para administragéo.

No preparo e administragdo das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendacdes da Comissdo de Controle de Infecclio em Servigos de Satde quanto a:
desinfecgdio do ambiente e de superficies, higienizagio das méos, uso de EPIs e desinfecgdo de
ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

1. Fazer a assepsia da embalagem primdria utilizando alcool a 70%;

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexdo do equipo. No caso dos frascos, este sitio
esta protegido pelo lacre de maior didmetro (figura 1);

3. Conectar o equipo de infusfo da solugdo. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

4. Suspender a embalagem pela alga de sustentacdo;

5. Administrar a solugéio, por gotejamento continuo, conforme prescri¢do médica.

Sitio de conexio . 04 | 4 Sitio de aditivagio
! i

do equipo

T ——l
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Para adi¢io de medicamentos:

Atengdo: Verificar se hé incompatibilidade entre o medicamento ¢ a solucfio e, quando for o
caso, se¢ ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio proprio para a
administra¢io de medicamentos, poderdo permitir a adicdo de medicamentos nas solugdes
parenterais.

Para administragiio de medicamentos antes da administracio da solugio parenteral:

1. Tdentificar o lacre do sitio de aditivacdo. Para os frascos, ele estd protegido pelo lacre de
menor didmetro (figura 1);

2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sitio de aditivagio;

3. Preparar o sitio de inje¢fo fazendo sua assepsia;

4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragio de
medicamentos e injetar o medicamento na solugéo parenteral,

5. Misturar o medicamento completamente na solugio parenteral;

6. Pos liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogénico
adequado antes de ser adicionados 4 soluc¢gio parenteral.

Para administra¢io de medicamentos durante a administracio da solucio parenteral:
1. Fechar a pin¢a do equipo de infuséo;

2. Preparar o sitio proprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na
solug¢do parenteral;

Solugfio Ringer com Lactato BUOS5 5
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4. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral;
5. Prosseguir a administragdo.

Posologia

O preparo e administragdo da Solugéo Parenteral devem obedecer & prescrigdo, precedida de
criteriosa avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interagdo
medicamentosa que possam OCOITEr entre 0s seus componentes.

A administra¢do da Solugio de Ringer com Lactato deve ser baseada na manutengfo ou
reposicio calculadas de acordo com a necessidade de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS

As reages adversas podem ocorrer devido 4 solugio ou & técnica de administrag8o € incluem
resposta febril, infecgiio no ponto de injegio, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir
do ponto de injegdo, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reagfio adversa, suspender a
infusdo, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva apropriada e guardar o restante da
solucdo para posterior investigagio, se necessario.

Por conter fons lactato deve ser administrado com cautela, pois infusfio excessiva pode provocar
alcalose metabolica.

Hipernatremia, por ser associada a edema e exacerbagdo da insuficiéncia cardiaca congestiva,
devido a retencéo de dgua, resultando em aumento do volume do fluido extracelular.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a
Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a
Vigilancia Sanitria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

Em casos de absorgéo de grandes quantidades de fluido hipotdnico, podem ocorrer super-
hidratagio ¢ desordens eletroliticas hipotdnicas.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientac¢des.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0103

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Fabricado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE

Registrado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Inddstria Brasileira

SAC 0800 7073855
Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricio médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em xx/03/2019.
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Soluciio de Glicose 5% e 10%
glicose 5 mg/mL e 10 mg/mL

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solugdo injetavel

SISTEMA FECHADO

Glicose 5% (glicose 50 mg/mL): frascos de pléstico transparente contendo 50 mL, 100 mL, 250
mL, 500 mL e 1000 mL; Glicose 10% (glicose 100 mg/mL): frascos de plastico transparente
contendo 250 mL, 500 mL e 1000 mL;

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

Glicose 5%: cada 100 mL contém:

Glicose anidra......cc.ccvveicrmncniiirenicsiie e 5g

(equivalente a 5,5 g de glicose monoidratada)

Agua para injetaveis qus.Pu e reervreerreererreereens 100 mL

Excipientes: dgua para injetaveis.

Contedo CAlOTICO. ...cu ittt st 170 Kcal/L
OSMOLARIDADE ...t etetcseeeeieereteesecee et e s emenen e 252mOsm/L

Glicose 10%: cada 100 mL contém:

Glicose anidra.........cceviiniienniinc e 10g

(equivalente a 11 g de glicose monoidratada)

Agua para injetaveis q.5.p...rverrereecerererieseeennen. 100 mL

Excipientes: 4gua para injetaveis.

Conteldo CalOTICO.....currierieirietiiie ettt sme e saeneae 340 Kcal/lL
OSMOLARIDADE. ...t 505 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

As solugBes injetaveis de glicose nas concentragdes de 5% e 10% sdo indicadas como fonte de
agua, calorias e diurese osmética. As solugdes de glicose de 5 e 10% sdo indicadas em casos de
desidratag@o, reposigdo calérica, nas hipoglicemias e como veiculo para diluigéo de
medicamentos compativeis.

A solugdo de glicose 5% é frequentemente a concentragdo empregada na deplecéo de fluido,
sendo usualmente administrada através de uma veia periférica. Ja as solugdes de glicose de
concentragdes mais elevadas, como a glicose 10%, por serem hiperosmoticas, sdo usadas
geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a glicose ¢ a fonte preferida de
carboidratos em regimes parenterais de nutrigdo, sendo frequentemente usada também em
solucdes de reidratagfio para prevenco e/ou tratamento da desidratacgio, ocasionada pela
diarreia.

Glicose 5% e 10%_BUO6 2
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2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

As solucdes injetaveis de glicose sdo estéreis e apirogénicas e usadas no restabelecimento de
fluido e suprimento calérico.

A glicose € um nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia,
dispensando em alguns casos o uso de lipidios e proteinas como fontes de energia, evitando,
assim, acidose e cetose resultantes de seus metabolismos. A solugéo de glicose é util como fonte
de Agua e calorias e é capaz de induzir diurese dependendo das condigdes clinicas do paciente.
As solucdes de glicose em concentragdes isotonicas (solugfo parenteral de glicose 5%) s@o
adequadas para manutengfio das necessidades de agua quando o sédio nfo é necessario ou deve
ser evitado.

A glicose € metabolizada através do acido pirtivico ou latico em diéxido de carbono e dgua com
liberagio de energia. A glicose é usada, distribuida e estocada nos tecidos. Todas as células do
corpo sio capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma a principal fonte de energia no
metabolismo celular. Uma vez dentro da célula, a glicose € prontamente fosforilada, formando a
glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogénio, ou é catabolizada. A glicose pode ainda
ser convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer, por isso, constante equilibrio entre as
necessidades metabdlicas do organismo e a sua oferta.

A glicose atinge o seu pico plasmatico 40 minutos apds sua administragio em pacientes
hipoglicémicos.

3. CONTRAINDICACOES

As solugdes de glicose sem eletrélitos ndio devem ser administradas simultaneamente a infusfo
de sangue devido & possibilidade de coagulag?o.

O uso da solugéo de glicose € contraindicado nas seguintes situagdes: hiper-hidratagio,
hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratagio hipotonica e hipocalemia. O uso de solugfo de
glicose hipertdnica (concentragéo acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes com
hemorragia intracraniana ou intra-espinhal, delirium tremens em pacientes desidratados,
sindrome de ma absorcfo glicose-galactose e aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos
do milho.

Gravidez: categoria C. ESTE MEDICAMENTO NAQ DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO
DENTISTA.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para fins de administragdo, € necessario considerar dados clinicos e laboratoriais, como niveis
glicémicos e glicostria. Outro aspecto refere-se & suspenséo abrupta de tratamentos
prolongados, condigéo em que se elevam os niveis de insulina circulante, podendo desencadear
uma hipoglicemia momentanea pds-suspensio. Deve-se ter cuidado também com a
administracdo prolongada ou a infusio rapida de grandes volumes de solug8es isosmoéticas,
devido a possivel ocorréncia de edema pulmonar, hipocalemia, hiper-hidratagfo e intoxicagéio
hidrica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular. O monitoramento
frequente de concentragdes de glicose e de eletrdlitos, particularmente de potassio, no plasma,
faz-se necessario antes, durante e ap6s a administragdo da solucéo de glicose.

A solucdo de glicose nfio deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinagdo
dos eritrécitos e, provavelmente, hemoélise. Da mesma maneira, as solugdes de glicose sem
eletrélitos ndo devem ser administradas simultaneamente a infuséio de sangue devido a
possibilidade de coagulagao.

O monitoramento frequente de concentragdes de glicose no plasma ¢ necessario quando a
glicose intravenosa € administrada em pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos € nas
criangas com baixo peso a0 nascer devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia.
A administracfio excessiva ou rapida da solucio de glicose neste tipo de paciente pode causar
aumento da osmolaridade do soro € uma possivel hemorragia intracerebral.

Glicose 5% ¢ 10% BU06 3
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Agir com precaugéo no fornecimento de carboidratos na presenga de acidose por lactato, e
também, nos pacientes com hipervolemia, insuficiéncia renal, obstrugéo do intervalo urinario ou
descompensag8o cardiaca eminente.

As solugdes injetaveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes com Diabetes
mellitus subclinica ou evidente, ou intolerincia a carboidratos, bem como em lactentes de maes
diabéticas.

A administragfio de solugdes de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos,
pois uma infusfo répida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com
deficiéncia de tiamina, intoler@ncia a carboidratos, septicemia. A administracfo intravenosa da
glicose aos pacientes com deficiéncia de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode
precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke.

As solugdes de glicose ndo devem ser administradas em pacientes com insuficiéncia renal e
apos ataque isquémico.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Uso pediatrico e em mulheres gravidas

Em estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudéveis, que se encontravam em estagio
final de gestagdo, verificou-se que a administragio de 100 g de glicose uma hora antes do fim da
gestagdo ndo provocou nenhum efeito adverso nos niveis dcido-base do feto. Os fetos com ma
formagio foram excluidos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentragdes de glicose
mais elevadas na mae (como pode ser encontrado em gravidas diabéticas), mudancas
consistentes na acidose metabdlica fetal podem ocorrer, ¢ que o teste da tolerincia da glicose
pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento.

O cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente 0s neonatos precoces,
cuja fungio renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto
pode estar limitada.

Gravidez: categoria C. ESTE MEDICAMENTO NAO, DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO
DENTISTA.

As solugdes de glicose sdo usadas geralmente como lquidos de hidratagio e como veiculos para
outras drogas. Estudos da reprodugio animal néo foram conduzidos com inje¢des de glicose.
Também ndo ha fundamentagdo cientifica conclusiva de que as inje¢des de glicose causem dano
fetal quando administradas a uma mulher gravida ou afetem a capacidade de reprodugéo.
Portanto, as inje¢des de glicose devem ser dadas as gestantes somente se realmente necessario.
Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da
mae pode conduzir o feto a hiperglicemia, & hiperinsulinemia, ¢ a acidose fetal, com
hipoglicemia neonatal subsequente e ictericia. Outros estudos ndio encontraram nenhuma
evidéncia de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado, e relataram que o namero dos
pacientes incluidos em tais relatorios foi frequentemente pequeno € os critérios de selegdo nfio
homogéneos.

Uso em idosos

No geral, a sele¢do da dose para um paciente idoso devera ser mais criteriosa.

Sabe-se que estas drogas sdo excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reagdes toxicas
das solugdes de glicose pode ser maior nos pacientes com fungdo renal comprometida. Os
pacientes idosos sfio mais provéveis de ter a fungfo renal diminuida, por isso, cuidado deve ser
tomado na selegdo da dose e pode ser util monitorar a fungéo renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Néo sio conhecidas interagdes medicamentosas até o momento.

Glicose 5% e 10%_BU06 . 4
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Para minimizar o risco de possiveis incompatibilidades da mistura das soluges de glicose com

outras medicagdes que possam ser prescritas, deve ser verificada a presenca de turbidez ou

precipitaciio imediatamente ap6s a mistura, antes e durante a administraggo.

Em caso de davida, consulte um farmacéutico.

Informe ao seu médico ou cirurgifo-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
satide.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A exposigo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar a temperatura
ambiente (entre 15°C a 30°C).

Nio armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Prazo de validade: 24 meses apés a data de fabricaggo.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Solucédo limpida, incolor ¢ isenta de particulas visiveis.
Isento de PVC e latex.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A medicagfo deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de danos
de eficdcia terapéutica.

Modo de usar:

A solugo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das
condigdes clinicas do paciente e das determinagdes em laboratério.

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente
para se observar a presenga de particulas, turvagio na soluco, fissuras e quaisquer violagGes na
embalagem primaria.

Atengdo: nfio usar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administragéo
de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se
for observado vazamento de solugo, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessdria medicagio suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de
preparar a solugo glicose para administra¢io.

Glicose 5% e 10%_BU06 5

Pagina 30/52

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitaimente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em segunda-feira, 29 de margo de 2021 15:42:36 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1° TABELIAC DE

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



3@3@ FRESENIUS
KABI

No preparo e administragio das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as
recomendag¢des da Comissdo de Controle de Infecgio em Servicos de Satide quanto a:
desinfec¢do do ambiente e de superficies, higienizacdo das m#os, uso de EPIs e desinfecgdo de
ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando &lcool a 70%;

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conex&o do equipo. No caso dos frascos, este sitio
esta protegido pelo lacre de maior didmetro;

3. Conectar o equipo de infusdo da solucdo. Consultar as instrug¢des de uso do equipo;

4. Suspender a embalagem pela alga de sustentagio;

5. Administrar a solucéio, por gotejamento continuo, conforme prescricdo médica.

Sitio de conexiio 00
do equipo

| e Sitio de aditivacio

Para adi¢fio de medicamentos:

Atenggo: Verificar se hd incompatibilidade entre 0 medicamento e a solug#o e, quando for o
caso, se ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e um sitio préprio para a
administragio de medicamentos, poderdo permitir a adigdo de medicamentos nas solugdes
parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administracio da solu¢io parenteral:

1. Identificar o lacre do sitio de aditivagfio. Para os frascos, ele esté protegido pelo lacre de
menor didmetro

2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sitio de aditivagio;

3. Preparar o sitio de injegfo fazendo sua assepsia;

4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de
medicamentos e injetar o medicamento na solug@o parenteral;

5. Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral; .

6. Pos liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogénico
adequado antes de ser adicionados a solug@o parenteral.

Para administracdo de medicamentos durante a administracio da solucio parenteral:

1. Fechar a pin¢a do equipo de infusgo;

2. Preparar o sitio préprio para administracdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugio
parenteral;

4. Misturar o medicamento completamente na solugo parenteral;

5. Prosseguir a administragéo.

Posologia

O preparo e administragio da Solugfo Parenteral devem obedecer a prescri¢io, precedida de
criteriosa avaliagdo pelo farmacéutico, a compatibilidade fisico-quimica e 4 interagio
medicamentosa que possa OcorTer entre 0§ seus componentes.

A dose de glicose ¢é varidvel e dependente das necessidades do paciente. As concentragdes de
glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa maxima que pode ser infundida sem causar
glicostria é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal € que a solucgo de glicose
intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente 6 a 7mg/kg/minuto.

Glicose 5% e 10%_BU06 6
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O uso da solugdo de glicose é indicado para corregiio de hipoglicemia infantil, podendo ser
utilizada em nutricdo parenteral de criangas.

A dose e a taxa de infusfo intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em
pacientes pediatricos, particularmente nos neonatos e nas criangas com baixo peso ao nascer
porque aumenta o risco de hiperglicemia/hipoglicemia.

A solugdo de glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma.
Porém, ¢ fundamental o controle adequado da cetose e, se necessario, deve-se recorrer a
administragdo de insulina.

A avaliagdo clinica e as determinagdes laboratoriais periddicas séo necessérias para monitorar
mudancas em concentragdes da glicose e do eletrélito do sangue e o balango do liquido ¢ de
eletrolitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condigfo do paciente
permitir tal avaliagéo.

8. REACOES ADVERSAS .

As reagBes adversas podem ocorrer devido & solugfio ou & técnica de administragéo e incluem
resposta febril, infecgdo no ponto de injegfo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir
do ponto de injecdo, extravasamento ¢ hipervolemia.

Se ocorrer reagdo adversa, suspender a infus#o, avaliar o paciente, aplicar terapéutica corretiva
apropriada e guardar o restante da solug#o para posterior investigaggo, se necessario. Algumas
destas reagdes podem ser devido aos produtos de degradacio presentes ap6s autoclavagiio. A
infuso intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distiirbios liquidos e eletrdlitos
incluindo a hipocalemia, a hipomagnesemia e a hipofosfatemia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢io de Eventos Adversos a
Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a
Vigilincia Sanitiria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A infusfo de grandes volumes da solugdo de glicose pode causar hipervolemia, resultando em
diluicdes eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares.

A infusdo muito rapida de glicose pode ocasionar distirbios neuroldgicos, como depressio e
coma, devidos aos fendmenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de
nefropatias crénicas. Nestes casos, instalar uma terapia de apoio conforme as necessidades.
Nas doses usuais indicadas pelo médico ndo ha relatos de superdosagem, exceto em pacientes
diabéticos com intolerdncia a glicose.

Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as
condigdes do paciente e institua o tratamento corretivo apropriado.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0107

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Fabricado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda

Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
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MODELO DE BULA

Solucgéo Glicofisioldgica
cloreto de sddio + glicose

9 mg/mL + 50 mg/mL

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Solug¢do injetavel

Caixa contendo frasco plastico transparente com 250, 500 e 1000 mL
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 100 mL de solugdo contém:

cloreto de sOdi0........oecveiieeieiiiicceeee e, 0,99 (0,9%)
gliCOSE...cirrreeecrereee e irenieeens ....5,0 g (5,0%)
agua para injetdvels 0.8.D..ccv i e 100 mL
Excipientes: agua para injetaveis

Contetido eletrolitico:

Na* 154 mEq/L

Cr 154 mEqg/L
Osmolaridade tedrica 586 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS'DE SAUDE

1. INDICACOES

A solugdo Glicofisiolégica é indicada na reidratacdo, como fonte de energia e como
veiculo para preparo de outros medicamentos injetaveis compativeis.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodin&micas:

Na infusdo intravenosa de uma solugdo Glicofisioldgica, o cloreto de sodio fornece os
fons essenciais (sédio e cloro) para manter a tensdo osmdtica do fluido e dos tecidos
extracelulares. Ja a glicose € um monossacarideo que fornece uma fonte de energia.

Propriedades farmacocinéticas:

Na infusdo intravenosa de uma solugéo Glicofisioldgica, a glicose é metabolizada por
meio do acido pirdvico ou lactico, em diéxido de carbono e &gua, com a liberagéo de
energia. Todas as células do corpo s&o capazes de oxidar a glicose, o que a forna a
principal fonte de energia no metabolismo celular.

3. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para pacientes com a fung&o renal, cardiaca ou
hepatica comprometidas.

Glicofisiolégica BU 03 1
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4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A solugdo glicosada deve ser usada com grande precaugdo em pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, e em estados clinicos nos
quais exista edema com retencio de sddio. A solugdo injetavel de glicose com baixa
concentragdo de eletrélitos ndo deve ser administrada simultaneamente com sangue
através do mesmo equipc de administragdo devido a possibilidade de
pseudoaglutinacido ou hemdlise.

A administracdo intravenosa de solugédo Glicofisicldgica pode causar sobrecarga de
fluidos efou solutos, resultando em diluicAo das concentragdes séricas, super
hidratag@o, estados congestivos ou edema pulmonar. O risco de ocorréncia de diluigdo
é inversamente proporcional ao risco de concentragdo eletrolitica. O risco da
sobrecarga de soluto causar estados congestivos com edema pulmonar e periférico é
diretamente proporcional a concentracéo de eletrdlitos das inje¢es.

A administragio excessiva da solugdo Glicofisioldgica injetavel pode resultar em
significante hipopotassemia. Em pacientes com fun¢do renal diminuida, a
administracdo da solugéo glicofisioldgica pode causar retengéo de sédio.

A solugdo Glicofisioldgica deve ser usada com cuidado em pacientes com diabetes
mellitus subclinica ou evidente.

Devem ser tomados cuidados na administragdo em pacientes recebendo
corticosterdides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencdo de
sadio.

A solugdo Glicofisioldgica, especialmente em criangas e idosos, ndo deve ser
infundida rapidamente, nem por periodos prolongados. Em pacientes com deficiéncia
de potassio, a infusdo da solugdo Glicofisioldgica aumentara a perda de tal ion, desta
forma, suplementos de potassio também devem ser administrados a estes pacientes.

A infusdo da solugdo Glicofisioldgica deve ser restrita em alguns grupos de risco,
como pacientes com a fungao renal comprometida, insuficiéncia cardiaca, hipertenséo,
edema periférico e puimonar, toxemia da gravidez.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Adultos e criangas:

O volume e a velocidade de infusdo dependerdo da necessidade individual de cada
paciente e do parecer medico, considerando-se idade, peso, condigdes clinicas e
parametros laboratoriais. O uso excessivo ou a administracdo rapida de solugio
injetavel de glicose em criangas de baixo peso pode causar aumento da osmolaridade
e hemorragia.

ldosos:

Uma redugdo no volume e na velocidade de infusdo podera ser necessaria, a fim de
evitar uma sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com insuficiéncia
cardiaca e renal. Além disso, deve-se ter cautela extra, uma vez que pacientes idosos
podem apresentar diversas co-morbidades, ou utilizar diversos medicamentos
simultaneamente.

Gravidez e lactacio:

CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ: C
NAQ FORAM REALIZADOS ESTUDOS EM ANIMAIS E NEM EM MULHERES
GRAVIDAS.

Glicofisiolagica BU 03 2
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ESTE MEDICAMI__ENTO"NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS
SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

5. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se ter cuidado ao administrar a solug@o Glicofisiolégica a pacientes que estejam
sendo tratados com corticoesteroides ou corticotropinas.

Estudos envolvendo interagBes droga/droga e droga/alimento n&o foram realizados
com solugéo Glicofisiolégica.

Testes laboratoriais:

Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas s@o necessarias para
monitorar mudangas no balanco de fluido, concentragfes eletroliticas e balango acido-
base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condi¢do do paciente
demonstrar necessidade de fais avaliagdes.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar a temperatura ambiente (15 — 30°C). Desde que armazenado sob
condigbes adequadas, o medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da
data de fabricagéo.

Nuimero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

A Solugdo Glicofisiolégica é uma solugdo limpida, incolor e isenta de particulas
visiveis.
Isento de PVC e latex.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A Solucéo Glicofisioldgica deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa,
sob o risco de danos de eficacia terapéutica.

Antes da preparagio:

Verificar se a solugéo esta limpida, incolor e isenta de particulas visiveis, se o frasco
estd danificado ou com vazamento da solugdo, e, ainda, se ndo ultrapassou o prazo
de validade.

A SOLUGAO GLICOFISIOLOGICA NAO POSSUI CONSERVANTES. APGS A
ABERTURA DO RECIPIENTE A SOLUGAO DEVE SER ADMINISTRADA
IMEDIATAMENTE. O CONTEUDO NAO UTILIZADO DEVE SER DESCARTADO.

Glicofisioldgica BU 03 3
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Preparacéo:
Sitio de conexdo —p S | @—— Sitio de aditivagiio
do equipo \

(Figura 1)

Técnica de infusdo:

1 — ldentifique o ponto de infusdo através do tamanho e da seta indicativa no lacre;

2 — Quebre o lacre do ponto de infusao;

3 — Feche a pinca reguladora de fluxo do equipo de infuséo;

4 — Segure o frasco e introduza totalmente a ponta perfurante do equipo, utilizando
técnica asséptica;

5 — Instale o frasco em um suporte de soro e proceda conforme a rotina adotada pelo
servico;

Técnica de Aditivagdo de Medicamentos: )

1 — Utilizando técnica asséptica, prepare a seringa contendo o medicamento a ser
aditivado;

2 - ldentifigue o ponto de aditivagéo, através do tamanho e da seta indicativa do lacre;
3 — Quebre o lacre do ponto de ativagéo;

4 — Segure o frasco, introduza a agulha totalmente;

5 — Aditive 0 medicamento;

6 — Agite o frasco para misturar o medicamento.

Posologia:

A solugio Glicofisioldgica deve ser administrada por infuséo intravenosa, devendo-se
adaptar a dose para suprir a necessidade basal do organismo. A dose depende da
idade, peso e quadro clinico € das necessidades de glicose e fluido do paciente,
devendo ser determinada pelo médico.

8. REACOES ADVERSAS

A infusdo intravenosa da solugdo Glicofisioldgica pode ocasionar trombose. Caso a
infusdo ultrapasse um periodo de 12- 24 horas, uma outra veia devera ser escolhida
para infusao,

As reagBes adversas gerais incluem nauseas, vomito, diarreia, célicas abdominais,
reducdo da lacrimagao, taquicardia, hipertensio, faléncia renal e edema pulmonar. Em
pacientes com ingestdo inadequada de agua, a hipernatremia pode causar sintomas
respiratérios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia. A infusdo intravenosa
pode conduzir ao desenvolvimento de distirbios liquidos e eletroliticos incluindo a
hipocalemia, hipomagnesemia e a hipofosfatemia. As reagdes adversas que podem
ocorrer devido & solug@o ou a técnica incluem resposta febril, infec¢do no ponto de
injecdo, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injegéo,
extravasamento e hipervolemia.

Glicofisioldgica BU 03 4
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Caso ocorra uma reacdo adversa, interrompa a infuséo, avalie o paciente e institua
medidas terapéuticas apropriadas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdo de Eventos
Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
hitp://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a Vigilancia Sanitdria Estadual ou
Municipal.

9. SUPERDOSE
A superdosagem pode levar a sobrecarga de fluido, desequilibrio de eletrdlitos e
possivel hiperglicemia. A hiperglicemia pode ser tratada com insulina e a sobrecarga
de fluido com diurético. Os distUrbios de eletrélitos podem ser tratados com fluidos
com ou sem sdédio.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0041.0011
Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871

Fabricado por:
Fresenius Kabi Brasil Ltda
Aquiraz - CE

Registrado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Industria Brasileira
SAC 0800 7073855

Uso restrito a hospitais
Venda sob prescrigdo médica

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/03/2019.

&3
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SOLUCAO FISIOLOGICA
Cloreto de sédio 0,9%

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAOQ

Solucio injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Apresentagdes: frascos de plastico transparente com 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL ¢ 1000 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugfio contém:

cloreto de SOAI0.....couieiiei ittt 9 mg.
4gua para INJELAVEIS QuS.Peerririiiiiiiiersois e 1mL

Contetido eletrolitico:

SO (ING®) crerrverrressesreressesssseeseesseesssresessssessscmsesesessssssevess s sssssssessesssss o 154 mEq/L
CLOTEEO (T +rrvmrreeeeerereeereeseeseeseeseseereseeeeeseeeseseeesess eeeeseereseesseeseeeseremnrs s sesrn 154 mEq/L
OSMOLARIDADE: «....ovveeeereeeeserereerermereeesessesesssserecrenmesssesesessssoe 308 mOsm/L

P G 4,5-7,0

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solugdo injetével de cloreto de sodio 0,9% ¢ utilizada para o restabelecimento de fluido ¢ eletrdlitos. A
solugio também ¢ utilizada como repositora de 4gua e eletrélitos em caso de alcalose metabdlica de gran
moderado, em caréncia de sédio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O sédio € o principal cation ¢ o cloreto o principal 4nion do fluido extracelular.

Os niveis de soédio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante
regulador da osmolaridade, do equilibrio acido-base e auxilia na estabilizacdo do potencial de membrana
das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte,
dentre eles a bomba de soédio (Na — K — ATPase). O sddio também desempenha importante papel na
neurotransmisséo, na eletrofisiologia cardiaca ¢ no metabolismo renal.

O excesso de sodio € excretado principalmente pelo rim, pequenas por¢des pelas fezes e através da
sudorcse. O clorcto de sddio 0,9% ¢ fundamental para manter o equilibrio s6dio potéssio e contribuir para
a recuperagdo da manutengfio da volemia.

3. CONTRAINDICACOES
A solugio de cloreto de sodio 0,9% ¢ contraindicada em casos de hipernatremia, retengdo hidrica e
hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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A solugo injetavel de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclampsia, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar e obstrugio
do trato urinario.

Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessérias para monitorar mudangas no
balango de fluido, concentragdes eletroliticas e balango 4cido-base durante a terapia parenteral
prolongada, ou sempre que a condigiio do paciente demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administragdo de solugdo injetavel de cloreto de sodio em pacientes
recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retengéo de sédio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reproducfio animal niio demonstram que as solugSes injetaveis de
cloreto de s6dio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagio e amamentagdo.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pediatrico, geridtrico e em outros grupos de risco

No caso da administragio de solucdes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser
necessario reduzir volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente
em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na sotugio de cloreto de sédio 0,9%. H4 incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B,
ocorrendo precipitagdo desta substincia € com o glucagon. Consultar um farmacéutico sempre que
necessario.

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado & temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apés a data de fabricagio.

Niimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o praze de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original,

Nao armazenar as solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Solugdo injetavel, limpida, estéril € apirogénica.
Isento de PVC e latex.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A solugfo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condigdes clinicas
do paciente, do medicamento diluido em solugdo e das determinagdes em laboratorio.

Antes de serem administradas, as solugOes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenga de particulas, turvagio na solugdo, fissuras e quaisquer violagGes na embalagem
primaria.
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A solugio € acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa
usando equipo estéril.

Atencio: niio usar embalagens primdrias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar
embolia gasosa devido ao ar residual aspirade da primeira embalagem antes que a administracéio
de fluido da segunda embalagem seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE
DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAGAO.

Para abrir:

Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for
observado vazamento de solucdo, descartar a cmbalagem, pois a sua esterilidade pode estar
comprometida.

Se for necessaria medicagdo suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a
solugdo Cloreto de Sodio 0,9% para administragéo.

No preparo e administragio das Solugdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagdes da
Comissdo de Controle de Infec¢do em Servigos de Satide quanto a:

- desinfecgfio do ambiente e de superficies, higienizagdo das méos, uso de EPIs e

- desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de adigdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

1. Fazer a assepsia da embalagem primaéria utilizando dlcool a 70%;

2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexéo do equipo. Nos frascos, cste sitio esta protegido pelo
lacre de maior didmetro. (figura 1);

3. Suspender a embalagem pela alca de sustentagéo;

4. Conectar o equipo de infusZo da solug@io. Consultar as instrugdes de uso do equipo;

5. Administrar a solugo, por gotejamento continuo, conforme prescrigdo médica.

Sitio de conexie »
de equipo

4 3y
Sonsciimmmnh
. i

4 Sitic de aditivacie

(Figura 1)

Para adicdo de medicamentos:
Atenciio: Verificar se hd incompatibilidade entre 0 medicamento e a solugio e, quando for o caso, se

ha incompatibilidade entre os medicamentos.

Apenas as embalagens que possuem dois sitios, um sitio para o equipo e outro para a administra¢io
de medicamentos, poderio permitir a adi¢éio de medicamentos nas solucdes parenterais.

Para administracio de medicamentos antes da administraciio da solucio parenteral:
1. Preparar o sitio de injegfo fazendo sua asscpsia;
2. Identificar o lacre do sitio de aditivago: ele esta protegido pelo lacre de menor didmetro (figura 1);
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3. Quebrar o lacre do sitio de aditivagio;

4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio para administragdo de
medicamentos e injetar o medicamento na solugéo parenteral;

5. Misturar o medicamento completamente na solugéio parenteral;

6. Pés liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogénico adequado
antes de serem adicionados & solugdo parenteral.

Para administracfio de medicamentos durante a administracio da solucéo parenteral:

1. Fechar a pinga do equipo de infusdo;

2. Preparar o sitio préprio para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solugéo
parenteral;

4. Misturar o medicamento completamente na solugfo parenteral;

5. Prosseguir a administraggo.

Posologia

O preparo e administra¢do da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescrido, precedida de criteriosa
avaliagdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interag8o medicamentosa que
possam ocorrer entre 0s seus componentes.

A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrélitos de cada paciente.

8. REACOES ADVERSAS _

Caso o medicamento nfio seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e incluem
resposta febril, infecgéio no ponto de injegdo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injegdo,
extravazamento e hipervolemia.

As reagbes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarreia, colicas abdominais, redugédo da lacrimagéo,
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestio inadequada de Agua a hipennatremia pode causar sintomas respiratérios como
edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a
Medicamentos - VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a Vigilincia

Sanitdria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE
A infusdo de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagdo) e alteraciio no
balango eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio ¢ promover a interrup¢do da administragio da solugdo
parenteral, podendohaver a necessidade da administragio de diuréticos e/ou diélise, caso haja

comprometimento renal significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sédio, ofertar 4gua via oral e restringir a ingestfo de
sodio.

Em case de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0041.0098
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DIARIO OFICIAL DA UNTAO - secso 1

ISSN 1677-7042 Ne 59, segunda-feira, 28 de margo de 2022

ANEXO

Empresa: Desconhecida - CNPJ: Desconhecido

Produto - {Lote): COSMETICOS MARCA TOPPIK{Todos});

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n% 1359826/22-1

Assunto: 70351 - Ac¢Bes de Fiscalizagio em Vigilancia Sanitéria

Acdes de fiscalizaglio: Apreensdo, Proibicio - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricaggo,
importagiio, Propaganda, Uso

Motivagdo: Considerando a comercializago/exposicio a venda/fabricagéio de produtos sem
registro por empresa sem autorizag3o de funcionamento para a fabricacio infringindo os
arts. 22 e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos art
62 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do art. 72 da
Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUGAO RE N2 960, DE 25 DE MARCO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigGes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s} constante(s} no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuigio efou Armazenamento de Medicamentos por meio de sua
renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagio tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

Art, 32 Esta Resolucio entra em vigor na data de sua publicagfo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: RM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - CNPJ: 31.342.367/0001-17 -
AUTORIZ/MS: 1188869

ENDERECO: AVN. Deputado Luiz Fernando Linhares, S/N2 - Galpdp C Parque de
Exposicio

MUNICIPI0: MIRACEMA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3445544/21-2

CERTIEICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

Resoliciao egiada ~ R
‘o cumpriniento. dos reulsitos dispogtas
ROC ne 497, de J0/de malo de 20215 res
o Ot 18 Coniceder 3(s) empresals|
‘Braticax te. fabricadio:
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ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: QUIMICA HALLER LTDA - CNPJ: 33.036.815/0001-80 - AUTORIZ/MS: 1002013
ENDERECO: AV ALEM PARAIBA, 104

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE; 3648662/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Embalagem secundéria)

BRASIL-ATOA - CHPIY A83747231/0008:80 ¥ AUTORIZINS:

i Produtos estéreis:
Ges, Parenterals.

EMPRESA FABRICANTE: GLAXO WELLCOME PRODUCTION

ENDEREGO: RUE DE LA PEYENNIERE, 53100, ZONE INDUSTRIELLE DU TERRAS, MAYENNE. -
PA[S: FRANGA - CODIGO UNICO: A.000263

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 2736132/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis

{Penicilinicos): Capsulas; Comprimidos Revestidos; Pos

EMPRESA FABRICANTE: BAUSCH HEALTH COMPANIES INC.

ENDERECO: 100 LIFESCIENCES PARKWAY, STEINBACH, MB, RSG 1Z7 - PAIS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.000112

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 2767306/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos néo estéreis
{Granel omprimidos Revestidos

CANTE: SHARP CORPORATION

ENDERECO: 22-23 CARLAND RD., CONSHOHOCKEN, PENNSYLVANIA (PA) 19428 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001013

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 2736017/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis
{Embalagem priméria; Embalagem secunddria): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D.

ENDERECO: PERZONALL 47, SI1-2391 PREVALJE - PAlS: ESLOVENIA - CODIGO UNICO:
A.000365

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 3812167/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
{Cefalosporinicos): Pos

EMPRESA FABRICANTE: ALEMBIC PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: AT- PANELAV, TAL- HALOL, DIST. PANCHMAHAL, GUJARAT 389 350 - PAfS: NDIA
- CODIGO UNICO: A.000923

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 3682752/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Cépsulas; Comprimidos Revestidos

: SHARP CORPORATION

ENDEREGO: 22-23 CARLAND RD., CONSHOHOCKEN, PENNSYLVANIA (PA) 19428 - PAlS:
ESTADQOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO; A.001013

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ:
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 3126346/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos Revestidos

: SHARP CORPORATION ;
ENDERECO: 7451 KEEBLER WAY, ALLENTOWN, PENNSYLVANIA (PA) 18106 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000579 ) .
EMPRESA SOLICITANTE: MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA - CNPJ; 15.127.898/0001-30

AUTORIZ/MS: 1091981 - E’XPEDIENTE(S): 3332910/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos néo estéreis
(Embalagem priméria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: FAREVA MIRABEL

ENDEREGO: ROUTE DE MARSAT, RIOM 63963 CLERMONT FERRAND CEDEX 5 - PAlS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.000343

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP &DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNP)
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 3682657/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
pés Liofilizados; SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica
Produtos estéreis (Embalagem secundaria}

Produtos estéreis (Carbapenémicos): Pés Liofilizados

Produtos estéreis {Carbapenémicos) (Embalagem secundéria); P6s com Preparagio
Asséptica

Produtos estéreis (Cefalosporinicos) (Embalagem secundaria): Pds com Preparagdo
Asséptica

: BUSHU PHARMACEUTICALS LTD.

ENDERECO: 950, HIROKI, OHAZA, MISATO-MACHI, KODAMA-GUN, SAITAMA-KEN - PAlS:
JAPAD - CODIGO UNICO: A.000202

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46

AUTORIZ/MS: 1025762 - E)(PEDIENTE(S): 3827831/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis
(Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ALCAMI CAROLINAS CORPORATION

ENDERECO: 4221 FABER PLACE DRIVE, CHARLESTON, SOUTH CAROLINA (SC) 29405 - PAfS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001320

EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79

AUTORIZ/MS: 1171267 - E)SPEDIENTE(S): 315894‘1/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): SolucBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: R-PHARM GERMANY GMBH B
ENDERECO: HEINRICH-MACK-STRASSE 35, 89257 ILLERTISSEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.0004594

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 3747066/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem priméria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR (CIM}

ENDERECO: CALLE 216 Y ESQUINA 15, REPARTO ATABEY, PLAYA, LA HABANA - PA[S: CUBA
- CODIGO UNICO: A.000150

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - E)SPEDIENTE(S): 3480654/21»5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solucdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

RESOLUCAO RE Ne 962, DE 25 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigBes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdio preconizados em legislagio
vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder #(s) Empresa{s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificaciio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

Art. 32 Esta Resoluciio entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: OXI MORENA COMERCIO DE OXIGENIO EIRELI - EPP - CNPJ: 17.929.916/0001-23
- AUTORIZ/MS: 1137191

ENDERECO: RUA SENADOR POMPEU, N2 64

MUNICIPIO: CAMPO GRANDE - UF: MS - EXPEDIENTE: 4567311/20-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
{Embalagem primdria): Gases Medicinais

RESOLUGAO RE Ne¢ 963, DE 25 DE MARCO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdio e Fiscalizagio Sanitaria, no uso das atribuicdes que ihe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, 1, § 12 do Regimento interno aprovado pela Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n@ 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando a necessidade de
atualizagio na Certificagio de Boas Préticas de Fabricagdo, prevista no art. 12, caput, da
Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de 24 de’agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa ABRAXIS
BIOSCIENCE, LLC, publicada pela Resolugfio-RE n¢ 1.768, de 2 de junho de 2020, no Didrio
Oficial da Unido n? 108, de 8 de junhode 2020, Segdo 1, pag. 77, DE CELGENE BRASIL
PRODUTOS  FARMACEUTICOS  LTDA., CNP):  17.625.281/0001-70, Autorizagdo/MS:
1096148; PARA UNITED MEDICAL LTDA, CNPJ: 68.949.239/0001-46, Autorizagdo/MS 1025762;
conforme expedientes n¢ 3198397/19-7 e 0098951/22-0.

Art. 29 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa ALMAC PHARMA
SERVICES LIMITED, publicada pela Resolugdo-RE n2 2.009, de 18 de junho de 2020, no Didrio
Oficial da Unido n 117, de 22 de junho de 2020, Se¢do 1, pag. 143, DE LABORATORIOS PIERRE
FABRE DO BRASIL LTDA, CNPJ: 33.051.491/0001-59, Autorizacdo/MS: 1001629; PARA Wyeth
Indistria Farmac@utica Ltda., CNPJ: 61.072.393/0001-33, Autorizagdo/MS 1021101; conforme
expedientes n? 3321502/19-4 e 0721520/22-7.

Art. 32 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa PIERRE FABRE
MEDICAMENT PRODUCTION, publicada pela Resolugdo-RE n? 2.213, de 2 de junhoe de 2021, no
Diario Oficial da Unido n? 104, de 7 de junho de 2021, Secdo 1, pag. 163, DE LABORATORIOS
PIERRE FABRE DO  BRASIL LTDA, CNPIi  33,051.491/0001-59, Autorizacdo/MS:
1001629; PARA Wyeth Industria  Farmacéutica itda, CNPL  61.072.393/0001-33,
Autorizagdo/MS 1021101; conforme expedientes ne 3331120/20-1 e 0720403/22-7.

Art. 42 Alterar a empresa solicitante na certificagdo de Solidos ndo estéreis
da empresa GLAXO OPERATIONS UK UIMITED, publicada pela Resolugdo-RE n? 3.491, de 9 de
setembro de 2021, no Diério Oficial da Unifio n? 173, de 13 de setembro de 2021, Secdo 1, pag.
125, DE GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA, CNPJ: 33.247.743/0001-10, Autorizagio/MS:
1001071; PARA SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, CNP): 61.286.647/0001-
16, Autorizacio/MS 1000472; conforme expedientes n® 0319776/21-2 e 0217451/22-5.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico
P [ i html, pelo cédigo
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SIVISA Sistema de Informagdo em Vigildncia Sanitiria
SUS - Sistema Unico de Saude
VIGILANCIA SANITARIA
ITAPEV

N° Processo Mae:
Tipo da Solicitagéo:
Objeto da Solicitagéo:

2182918
Renovagao de Licenga Sanitéria
Estabelecimento

Atividade Econdmica:

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

Tipo de Estabelecimento:

Filial/Mantido CEVS: 352250507-464-000172-1-3

Razao Social: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.,
CNPJ/ CPF: 49.324.221/0016-90 Situagao: Albergante
Logradouro: '}ngA?q\g?qggRONEL‘POUCIA MILITAR NELSON NGmero: 740
Complemento: KM 34.85 GALPAO 02 03 04 05 E 06
Bairro: ITAQUI
Municipio: ITAPEVI UF: SP
CEP: 06696-110
Estabelecimento: 352250507-464-000172-1-3
Responsaveis
CAMILA ALVES CANEVALLI 29045293811 Técnico da atividade substituto CRF SP 32753
HERNAN! JORGE DOS SANTOS SILVA
ROSIMERE APARECIDA OZORIO 31841037818 Técnico da atividade principal CRF SP 55171

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em terca-feira, 29 de marco de 2022 12:16:21 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1°



Sistema Estadual de Vigilancia Sanitiria
Prefeitura Municipal de ITAPEVI

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS: 352250507-464~000172-1-3 DATA DE VALIDADE: 27/04/2022
N° PROCESSO: 21829/18
N° PROTOCOLO: 0018/2021 DATA DO PROTOCOLO:  20/01/2021
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACAD{STA DE MEDICAMENTOS
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE:
RAZAO SOCIAL: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA. CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
CNPJ / CPF: 49.324.221/0016-80
. Rodovia CORONEL-POLICIA MILITAR NELSON -y .
LOGRADOURO: TRANCHESI NUMERO: 740
COMPLEMENTO: KM 34.65 GALPAO 02 03 04 05 E 06
BAIRRO: ITAQUI
MUNICIPIO: ITAPEVI
CEP: 06696-110 UF: 8P
PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: HERNANT
CPF: 07586305145
N° INSCR. CONSELHO PROF:

JORGE DOS SANTOS SILVA UMBELINC SERIO
CONSELHOC REGIONAL: N/A
UF:

RESPONSAVEL TECNICO: ROSIMERE APARECIDA OZORIO

CPF: 31841037818

CONSELHO REGIONAL: CRF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 55171 UF: sp

AUTORIZAGAOC DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos

Descrigéo

Alividades Licenciadas

1.00041.0
Namero AFE

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em terca-feira, 29 de marco de 2022 12:16:21 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1°



pd

e LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
ﬁf@’fws 352250507-464-000172~-1-3 DATA DE VALIDADE: 27/04/2022
CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDARES AUTORIZADAS
CLASSE DE PRODUTO:
MEDICAMENTO
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

CATEGORIA: ANTIBIOTICOS

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS

CATEGORIA: ONCOLOGICOS / CITOSTATICOS

O(A) DIRETOR DA VIGILANCIA SANITARIA DE ITAREVI
CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE PUNCICNAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LRGISLACRO
SANITARIA VICENTE B CUMPRI-IA INTEGRAIMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REPERENTES AS ATIVIDADES E OF SERVICOS FRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAQ CUMPRIMENTO DE TALS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEBITO (S) AQ CANCELAMENTO DESTE ROCUMENTO.

ASSOMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES AQUYI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACAOC DR PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
ILEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PEIC ORGAC DR VIGILANCIA SANITARIA COMPETENIE| EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
BREVISTA NO ARTIGO 95 DA ILRY ESTADUAL 10,083 DE 23 DE SETEMEBRC DE 1398,

ITAPEVI 27/04/2021 ~
LOCAL DATA DE DEFERIMENTC DIRE‘TC)&
CIENTES:
ASSINATURA DO RESPONSAVEL LEGAL DATA DE CIBNCIA

9 OCImMarl ooy

ASSINATURA DO RESH VEL TECNICO DATA DE CIENCIA

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em terca-feira, 29 de marco de 2022 12:16:21 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1°
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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: arcal CEP: 96015160 - PELOTAS/RS
CNPIJ: 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 R
BAIRRO: SETOR NOVA SUICA CEP: 74280010 - GOIANIA/GO
CNPJ: 10.947.897/0001-19

PROCESSO: 25351.803879/2016-95
P5M938107W00 (8.13223.3)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Lt~

da.

ENDERECO: Estrada dos Trés Rios, 1763

BAIRRO: Jacarcpagud CEP: 22745004 - RIO DE JANEIRO/R}
CNPJ: 05.652.247/0003-78

PROCESSO: 25351.803691/2016-97
K425L240X35W (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
CNPI: 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
ENDEREGO: Rua das Castanheiras, n°. 200, Galpao 27

BAIRRO: Jardim S3o 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

ENDEREGO: Rod. Br 158, n°311

BA}[]}RO: PARQUE INDUSTRIAL CEP: 85504670 - PATO BRAN-
CO/PR

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

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. EMb,

EMPRESA: VERA CRUZ HOSPITALAR LTDA-ME

ENDERECO: AV. FREI CONFALLONI N° 179 QD CL@% % 05
SALA 01

BAIRRO: CONJUNTO VERA CRUZ CEP: 7

NIA/GO

CNPJ: 22.013.535/0001-30

PROCESSO: 25351,804420/2016-65 AUT
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: SANEANTE DOM]
DISTRIBUIR: SANEANTE DO AN

EXPEDIR: SANEANTE DO)
RESOLUEA Y HEY

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que the conferem o Decreto de nomeagiio de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Repiiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolug#o da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 52 ¢ no inciso I, § I° do an. 59 do Regimento Intemo da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
jutho de 2015,l ¢ suas atualizagdes, resolve: .
crar

pross Constan! 5 5 3¢
Art. 2° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
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: 25351.762487/2010-08 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

BAIRRQO: NAVEGANTES CEP: 90240420 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 92.650.217/0001-65

PROCESSO: 25351.646557/2012-13 AUTORIZ/MS: 2.06661.9
ATIVIDADE/CLASSE |

/\KM.‘;:ZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIEN

DIESTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTQS DE HIGIE-
N

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EMPRESA: VENEZA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA -ME

ENDERECO: Avenida Vinte ¢ 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 I1IGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: SERTRADING (BR) LTDA

ENDERECO: Av: Nossa Senhora da Penha, 1495 / 604BT
BAIRRO: Santa Lucia CEP: 29045401 - VITORIA/ES

CNPJ: 04.626.426/0001-06 0"’5
PROCESSO: 25351.190104/2002-18 AUTORIZ/MS: 2.03429.0
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIE!
I}\%PORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS D: 1E-
NI

EMPRESA ELLO DISTRIBUIDORA DE MEDI ﬂ%
- ME

ENDERECO AVENIDA BARAO DO GUR
RA B

BA]RRO VERMELHA CEP: 6401829
CNPJ: 03.748.673/0001-12
PROCESSO: 25351.423708/20
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAI
DISTRIBUIR: MEDICAME]
EXPEDIR: MEDICA@
SPORTAR: ME

S LT-

° 2230, LE-

BESINA/TT
TORIZ/MS: 1.10917.5

OBUZIR ICAMENTO
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: 25023.020313/20-10 AUTORIZ/MS: 1.08640.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDIANA PIITARMA HOSPITALAR LTDA - ME
ENDEREGCO: RUA BAHIA, ANEXO QUADRA 13 LOTE 19
BAIRRO: CENTRO CEP: 76400000 - URUACU/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

AUTORIZMS:

207

BAIRRO: CAVALHADA CEP: 91770001 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 02.411.193/0001-07

PROCESSO: 25351.733964/2014-10

: AUTORIZ/MS:
G132Y466WX06 (8.11444.4)

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: EAGLE CARGO TRANSPORTES E LOGISTICA LT-
DA

ENDEREGO: RUA PEDRQ TRAVISAN, 4

BAIRRO: COLONIA RIO GRANDE CEP: 83025580 SAO IOSE
DOS PINHAIS/PR

CNPJ: 08.808.582/0001-49

PROCESSO: 2535].783609/2010-18
G208668H51HX (8.07114.5)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: INBONE COMERCIO, IMI’ORTACAO E EXPORTA-
CAO DE PRODUTOS MEDICOS LTD.

ENDEREGO: Rua Principe Humberlo, 102 Sala

BAIRRO: Vlh Campestre CEP: 09725200 - SAO BERNARDO DO
CAMPO/S]

CNPJ: 18328 578/0001-37

PROCESSO: 25351.266872/2014-21
WX0116479058 (8.10487.7)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: MERIT
BUICAO, IMPORT;
PITALARES LTD.
ENDEREGO:
BAIRR!

COMERCIALIZACAO, DISTRI-
PORTACAQ DE PRODUTOS HOS-

IMPORTAR: CORRELATO:
TRANSPORTAR: CORRELATO!

RANCISCA n 8300 Bloco 10 modulo E
dustrial CEP: 89219600 - JOINVILLE/SC

1-88
25351.169277/2011-33 AUTORIZ/MS:

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-
DIAY/SP

CNPJ: 01.206.820/0005-20

PROCESSO: 25351.404493/2014-76
K81131LMB03Y (8.10700.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: MOVIMENTE SOLUCOES EM TRANSPORTES LT-
DA-ME

ENDERECO: Rua ITildrio José Moreira, 465

BAIRRO: Parque Res.Cindido Portinari CEP: 14093566 - RIBEI-
RAO PRETO/SP

CNPJ: 05. 593 534/0001-92

PROCESSO: 25351.636161/2011-84
U6|5W98504L6 (8.08136.8)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS,
EMPRESA: vip transportc dc cargas It
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 SERVIGOS EIRELI

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

ENDERECO RUA FERNANDA FIOROT FERREIRA, 8
BAIRRO: EURICO SALLES CEP: 29160173 - SERRA/ES
CNPJ: 16.977.839/0001-14

PROCESSO: 25351.465116/2015-91
K07M016M23X0 (8.12531.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS . ,
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

PROCESSO: 25351.122022/2005-93
5H4TWEL83273 (8.02498.1) .
ATIVIDADE/CLASSE

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

Este documento pode ser verificado no endereg

Documenio assinado

hitp/fww
pelo codigo 10102016012500091

digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em terga-feira, 21 de dezembro de 2021 12:25:20 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1° TABELIAO DE

dnico

firmada no endereco eletr

a ser con

N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devers

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacio no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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\\ EXPEDIDO EM 28/07/2021

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ITAPEVI
SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO URBANO E HABITAGCAO

Rua Agostinho Ferrsira Campos, n° 675, Cldade Saude - CEP D6693-120 - ITAPEVI - §P --11 4143 7600

ALVARA DE FUNCIONAMENTO - N° 214 / 2021

Nome / Raz&o Social FRESENIUS KAB! BRASIL LTDA
Nome Fantasid

lnSCri(}ﬁo 31918 Processo: 2129/2021
fls.: 94/35
CNPJ 49.324.221/0016-90
Processo 2129/2021
SCri E 73.205.227. .
Inscricdo Estadual 373.205.227.117 CCM 31918
Endereco RODOVIA CORONEL-PM NELSON TRANCHES],740 900 GALPAQ 02 0304 05
e 06
Bairro ITAQUI Cidade ITAPEVI Estado SP
Validade do AVCB 09/08/2022

DATA DE VALIDADE 27/04/2022

Cod Atividade Descricio Atividade
100008 1ll- COMERCIO ATACADISTA POR M2 (METRO QUADRADQ) DE AREA UTILIZADA
CNAE: 4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

DE ACORDO COM A LEI MUNICIPAL N° 1872/2007 FICA CONCEDIDO © ALVARA DE FUNCIONAMENTO.

ESTE DOCUMENTO DEVERA SER FIXADO EM LOCAL VISIVEL. E APRESENTADO A AUTORIDADE FISCAL.
COMPENTENTE QUANDO SOLICITADO.

RENOV_A(}AO DEVERA SER REQUERIDA JUNTO A SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO URBANO E.
HABITAGAO, NO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAOC DE POSTURAS EM ATE 30 (TRINTA) DIAS ANTES bO

VENCIMENTO, POR MEIO DE REQUERIMENTO PADRONIZADO DISPONIVEL NO SITE DA PREFEITURA DE
ITAPEVI.

P

_, vigente.

OBSERVACOES:
~A Renovagdo fica condicionada 2 apresentacdo da Licenga da VISA (Vigilancia Sanitaria)

Walter Tanoue Hasegawsg —""
‘Secretario de Desenvolvimento Urbano butabitacio

PENAY

O presente documento digital foi conferide com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em sexta-feira, 11 de margo de 2022 16:09:14 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1°

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

eletrénico www.cenad.org.brfautenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéo no Tabelionato de Notas. Provimento n° 100/2020 CNJ - artigo 22.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ITAPEVI
RUA PADRE MANFREDO SCHUBIGER, N° 94 - CEP 08694-120 - JARDIM NOVA ITAPEVI - FONE 4143-8090

Requerimento Eletrénico

Ao Excelentissimo Senhor Prefeito do Municipio de ITAPEVL

Requerimento n® 122597
Solicitacao Alvara de Funcionamento
Setor Posturas
Assunto. REQUER RENOVAGAO ALVARA DE FUNCIONAMENTO

interessado  FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CRC 253823
Endereco RODOVIA CORONEL-PM NELSON TRANCHESI, 740 900 GALPAO 02, 03, 04

Bairro  ITAQUI
Cidade ITAPEVI Estado 8P
Telefone 11 3202-5056 Tel. Celular 11 94595-9183

Endereco Eletrénico LEONARDOCOSTA@PLBRASIL.COM.BR

Portador do(a) Inscrigio N° 373.205.227.117 , e do CPF/CNPJ 49324221001690 vem por meio desde, mui
respeitosamento a presenca de V.EX®. no sentido de requerer.

REQUER RENOVACAO ALVARA DE FUNCIONAMENTO

Assumo inteira responsabilidadepelas informacBes prestadas & declaro estar ciente de que & realizagdo de qualquer
cutro tipo de transporte acerretara a cassagio da inscrigio municipal efou alvard de funcionamento sem prejuizo das
demais penalidades previstas na legislaggo em vigor.

Termo em que,
P. Deferimento

ITAPEVI, 10 de Margo de 2022

QJ{/
Requerente: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
T CPF: 49324221001690

UsUrio:  VLAABPereira RG: 373.205.227 117

Documento Anexo PROCURAGAO , ALVARA DE FUNCIONAMENTO, RG E CPF, BIA CAMOB, CADASTRO
MUNICIPAL, CNPJ, CONYTRATO SOCIAL, ICMS, CNDS, AVCB,M HABITE-SE, CONTRATO
LOCAGAO ,

TABELIAO 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 enderego

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em sexta-feira, 11 de margo de 2022 16:09:14 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1°

eletrénico 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.
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