
N°  93, quarta-Feira, 17  dc  maio de 2017 
	

Diário Oficial da União - suplemento 	 ISSN  /677-7042 	 21 

n
ri

n
in

n
i
 
a

Q
c
in

a
ri
n

 rii
n

ita
lm

R
n

te
  n

o
r  

C
IC

E
R
O

 P
A

C
IF

IC
O

 D
A

  S
IL

V
A

 ,
  e

m
  s

e
g

u
nd

a
-f

e
ir
a

,  
1

4
 de

  m
ar

ço
  d

e
  2

0
2
2
 1

6
:5

7:
1
4
 G

M
T

-0
3
:0

0
,  C

N
S

:  
1

1
.8

8
0
-2

 -
  1

° 

VAI COM TUDO  / VEGELNUTRY /  VEM  DO  CAMPO!  VERDE 
FLORA  
VIDEIRA  7 / VILA  ALIMENTOS  / VILA  ERVAS  / VILLAGE 
NUTRITION 
VITA BLUE! vrrA  FLORAIS!  VITALAB / VITALE 
VITALLNUTRI / VITAMED / vrrpmEole VITAMIL 
VITAMINLIFE / VITAPAN / VITTAMAIS / VITTAPERFECT 
VIVA BEM! VIVABENNE /  VIVER  REM! WIDE 
WIDE  SUPLEMENTOS  / XBEAUTY / XPLOIJD / YELLOW IM-
PACT MARX 
YNOVA / YOU  SOL!  ZANOTTI /  ZELE  
A  NATUREZA!  BEM  ESTAR!  ECOEITUS / EXCELENCIA 
FITOVIDA / HERBAMED I  MAIS  CARE NUTRITION! NATU-
RAL  ERVAS  
NATURELL / NUTRAMED / VIA NATURAL! VITAMEL 
VITIAN / DFLEIEV / SUPLE UP  FIBRA NATURAIS  
FORT BELLE!  ELE!  RHOUME / AROMA BEM  ESTAR  
PRATIC LINE! MUD CAPS! MELFORT / SAUDE E  SABOR  
NATURALS  NUTRI  /  NUTRI  ACT/ON! ZYNNAVIT / TRATTE 
ORGANZA! NACU-HEALTH / BEDALM PI IARMA / NATUVER.-
DE 
NUTRITION HIGH PERFORMANCE / REVITEE / EDO / EN-
DURANCE LABS 
WINLIFE / BIO EQUILIBRIO / SAO LUCAS! 1310FIIITOS 
BEL SAUDE / CENTRAL DO COLAGENO /NEW  NUTRI!  COL-
LAGEN BEAUTY 
PLENIER / MOEDENSE / PIDITTOCORPO / REVITTA  
VIDA ATIVA!  VITACAPS / SUN HEALTH NATURALS / V7 
MEISSEN / SPORTS NUTRITION / VIT GOLD / FULL LIFE 
FOLLIUM LIPECAPS / NATUCLIN / NUTRACOM 
BIOLIFE / FLORA 7  ERVAS 
MARCA  NA()  APROVADA:  ELASTON PRODERM 
457 Inclusio Is  Manca  
OLEO DE  ABACATE  EM  CAPSULAS  SOROCABA/SP 
25351.493647/2012.05 6.6969.0008.001-4 
PLASTICA 24 Mass 
METALICA 24  Meses  
CELULOSICA 24 Moses  
NOVOS ALIMENTOS  E  NOVOS INGREDIENTES  03/2018 
7VIVAH / ACS! ACTWAY / ADA 
AFFINATO / AGE! AIRELA /  ALIMENTOS  DO BEM 
ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION /  AMUE! AMUE  
NUTRITION  
ANO!  APIS FLORA! AROMA BEM  ESTAR!  ATIVIVA 
AURUM  NUTRIÇÃO  / AVOCADO BR / B-WELL / BEL  NATOS  
BELCAPS / BELVCAPS / BENATTUS / BF  SUPLEMENTOS  
RI-CAPS! BIKI IN / BINUTRI / BIODONTE 
BIOCAPS BIOCORPUS / BIOEFHITUS / FRomirrus 
BIONUTRICE / BIOSCIENCE / MOVE," / BONATIIRE 
BOTANIC /  BRASIL  BELT / C & S CONCEPT! CAPSNUT  
CASA  DA  MULHER  /  CATARINENSE  / CHA DO  SOL  / CHEF 
ANGELE  
COISA  DA TERRA! CONLIFE / COPRA / CRNATURAIS 
CSN / DA  FOLHA!  DATERRA  BRASIL!  DI  CASTRO  
DOCTOR BURGER! ',OVALLE / DR TANNURE /  DROGARIA  
SABRINA  
DROGARIA SILVA  / DUOM / ECCO NUTRITION / ECELEN-
CIA  
ECO  LIFE!  ECOAS  VISTA! ECOPLUS / EIGHT VITAL  
ELE!  HUM / ELITE 2000 / ELITE PRO 1000 
ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 / EMPORIO SANTE / 
EQU AL IV 
ERVANARIO / BEN! ESSENCIA  RAIZ!  ESSENTIA 
EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FARMAFORMULA 
FINEWAY / FITOPLANT /  FLOR  DA  MATA!  FLORA N//TI/RIB 
FLORABRAS I FLORAVITA / FOLLIUM / FONTEVITA 
FORHEALTH / FORLIFE / FORT  ISSO!  FORTIUM  SUPLEMEN-
TOS  
FORTVIITA / FRUTNUT / 112L / GALLIA 
GENISIS / GENESIS PERFORMACE / GIANTS NUTRITIUM / 
GILEADELAB 
CITLEADELABS / GREEN  NUTRI !  GREENVTIA / HEARST 
HF.REANUTRI / HERBARIUM / HERVALIKE / HERVALIKE  
PRODUTOS NATURAIS  
HIGHLAB NUTRMON / HIPERMEL / HU / IANA 
INFINITY NUTRITION! ISOVITAL  /.IP PEREIRA!  ICANSLA 
KINGS GEL / KROM I LA! LA V1TTE 
LAUTON NATURALS / LAUTON NUTRITION / LIFE NATU-
RAL'S / LIFE'S 
LIFECAPS / LINEA VERDE! LIPO  NATOS!  LITER 
LoNo LIFE /  LOURO  VERDE! LUCIOMED / M2M 
MACROPHYTUS / MACROPHYTUS /  MAIS  SAUDE E  BELEZA  
/  MANIPULAS  
MARIOL / MATURIVITTA /  MATOSA!  MAXIMUS 
MAIL/AN! MC  BARBOSA  / MCI; LABORATORIOS / MUD-
NUTRITION  
MEL MEL!  MELFORT IMP PRO / MIL  ERVAS  
MIX  NUTRI!  MK NUTRITION  IMUNDO ATIVO!  MIDVIZ 
NATO YOU! NATUCAI' / NATUCLIN / NATUCLIN 
NATUGOLD / NATIEvIAIS / NATUMED / NATURA CORPS 
NATURAL MANIA / NATURALCUN / NATURAL'S / NATO/-
RELIVE 
NATUREMAXX /  NATUREZA PURA  / NATUSVITA / NECTAR 
PLUS 
NEOFITUS / NEOFORMULA / NEW FRUTENERGY / NEW LL 
FE 
EIHN NESTLNE HIGH NUTRITION / NUN NUTRITION / NOS!  
NOSSA  FARMA NI/TRENDS 
NONE EVOLUTION /  NUTRA  GENISIS / NUTRACOM / NU-
TRALAB 

NUTRAVTITY / NUTREWEB I  NUTRI  EDUCE!  NUTRI  VITTY 
NUTRIBELOS / NUTRIFAMILLY / NUTRIFORT / NUTRILATI- 
NA 
NUTRILATINA NUTRITION I NUTRILATINA SUPERIOR I NU- 
TRILIFEMIL / NUTRITICARE 
NUTRIVA / NUTRYON /00 NUTRITION!  OITI  
ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH !  PAGUE MENOS  
PERFECT LASS! PERFECT NATURE/ PliD COMBAT! PHY- 
TOCORPO 
PHYTOFARB PlIVIDLIFE / PHYTONATUS / POLISENG 
PRATIC LINE / PRIME NUTRITION / PROMEL / PROPHAR- 
MACOS 
PROWAY / PROM FOOD / PROZISLABS / PURE PERSEA 
PURLFARNIA QUAUTYVITA / QUALYTOP / REAL LIFE  
REDE  DO BEM  BRASIL  /  REI  TERRA / RENNOVEE / RE- 
SULTS 
REV/MUD / REV1TART / REVITART FARMAC1AS  ASSOCIA- 
DAS!  RIBERCAPS 
RILTYI,IFE /  ROSA NATIVA  IS / SABER VERDE 
SAEDRA / SANTO HABIT() / SAO  FREI  GALVA° / SAUDA- 
LIV 
SAUDB &  SABOR  / SAUDE &  VIDA  SEMPREBOM /  SER  
BEM 
SEVERAL / SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY  OLIVEI- 
RA  
SKI SOLANGE FRAZA0 / SOLIS / SOLORGAN 
SONATURA / SOTARELI / SQUALLE / STAY WELL 
STEEL NUTRITION / STEM / STN / SUDRAVIT 
SUPLANATURAL / SUPLEMAIS / SUPREMO 2000 / TAIL 
TAICECARE / TANARA BEAUTY / TELEWORLD / TELNAC 
TERRAMAIS / TERRANATU / TEUTO / TEUTO NUTRITION 
TOP HEALTH / TOPLIFE / TOPVIDA / TRATTE  
TUIA  / MIA CAPS!  UNI ERVAS !  UNIEXH 
UNIK NUTRIÇAO / UNIX NUTRIÇAO  INTELIGENTE  V7 /  VAI 
COM TUDO  
VEGENUTRY /  VEM  DO  CAMPO  /  VIDA  MASS / VILA  AU- 
MENTOS  
VILA  ERVAS  / VILLAGE NUTRITION / VITA BLUE / VITA  
FLORAIS  
VITALAB / VITALE / VITALLNUTRI / VITAE/EU 
vrrrAmAIS S VITTAPERFECT / VIVA BEM / VIVABENNE  
VIVER  BEM ! WIDE / YELLOW IMPACT MARX! YNOVA  
ZELE!  A  NATUREZA  / BEM  ESTAR  / ITIOLIFE 
ECOFITUS / FITOVIDA / HERBAMED /  MAIS  CARE NUTRI- 
TION 
MEISSEN / NATURELL / NUTRAMED / NETO/SENIOR 
SAO LI/CAN / SCHRAIBER / SOROCAPS / VITANIEL 
VITIAN / EMPORIO NUT S / BIOPHORMULA / NUTRICORP 
SAUDE E  SABOR  / VIA NATURAL / COSMEL / APIARIO 1)A  
SERRA  
UVITABE / NAS'/TAE / ORGANZA  ALIMENTOS 
MARCAS NÃO APROVADAS:  YESFIT / PROFIT LABORATO- 
RIOS / LIPBELT / SLIM ACTIVE 
457 I00l02o oR Mama 
FITOESTERDIS EM CAPSULES SOROCABA/SP 
25351.729503/2012-12 6.6969.0015.001-2 
PLASTICA 24 Moats 
METALICA 24 Mcscs 
CELULOSICA 24 Moses  
VIDRO  24  Mossa 
SUBSTANCIAS  BIOATIVAS F PROBIOTICOS  ISOLADOS COM 
ALEGAÇÃO  DE PROP. FUNC. EMU DE SAUDE. 03/2019 
MACROPHYTUS /  MAIS  SAUDE E  BELEZA  / MARIOL / MA- 
TURIVITTA 
MAT//BA / MAXIMS / MAXSAN / MACROPHYTUS 
MC  BARBOSA  / MCI; LABORATORIOS / MEDNUTRITION / 
MEISSEN  
MEL MEL  /  MEL MEL  / MELCOPROL / MC PRO 
MG PHARMA / MIX NITIRI / MK NUTRITION /  MUNDO ATI- 
VO  
N NUTRIFORT / NAM YOU / NATUBEL / NATUCAP 
NATUCLIN NATUCLIN / NATO/SUM / NATUGOLD 
NATUPLUS / NATURA CORPS! NATURA SENIOR / NATURAL 
MANIA 
NATURALCLIN / NATURAL'S / NATURANITA / NATURE- 
MAYO(  
NATUREZA PURA  /  NATUREZA  VITAL / NATUSAUDE / NA- 
TUSvETA 
NECTAR PLUS / NU//FITOS / NEW FRUTENERGY / NEW LABS 
VITA 
NEW LIFE I NOON NESTINE HIGH NUTRITION / NI-IN NUTRI- 
TION / NOCACAPS 
NOS /  NOSSA  FARMA / NOR EVOLUTION / N0)0( EVOLU- 
TION  
NUTRA GENIAIS  /  NUTRA  SENIOR / NUTRACOM / NUTRA- 
VITTY 
NI/TRENDS / NUTREWEB /  NUTRI RETRATOS  /  NUTRI  VIT- 

NUIRIBELOS / NUTRICE / NuTRICORP NUTRIFAMILLY 
NUTRIFORT / NUTFULATINA / NUTRISENIOR /  NUTRISTE,'..  
ER 
NUTRIVA / NUTRYON / OILS LINE!  OITI  
GM/ C! ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH 
ORIENT MIX /  PAGUE MENOS  / PERFECT LABS / PERFECT 
NATURE 
PERFORMACE / PHD COMBAT / PHYlOCORPO PHYTO- 
FARB 
PIIYTOLIFE / PHYTONATUS / PRAIAMAR / PRIME NUTRI- 
TION 
PROMED / PROMEL PROPHARMACOS / PROZIS FOOD  

PROZISLABS / PUS/FORMA / QUALITEXX / QUALETYVITA 
QUALYTOP /  REDE  DO BEM  BRASIL! REI  TERRA! RENO-
VATTE 
REVIMED / REV/TART! REVITART FARMACIAS  ASSOCIA-
DAS  RILTYLIFE  
ROSA NATIVA  IS AI SABER VERDE! SAEDRA 
SAUDE &  SABOR  / SAUDE &  VIDA  / SIIF NUTRITION / SEM-
PREBOM  
SENSITIVA  /  SER  BEM / SEVERAL I SEVERAL 
SHOP EXPRESS! SHOP LINE / SIDNEY  OLIVEIRA  / SOLANGE 
FRAZAO 
SOLIS / SOLORGAN / SONATURA / SOTARELI 
SQUALLE / STAY WELL I STEEL NUTRITION / STEM 
SUN SUDRAVIT / SUPERMED / SUPLANATURAL 
SUPLEMA1S / SUPREMO 2000 //AK / TAKECARE 
TANARA / TANARA BEAUTY / TELEWORLD / TELNAU 
TERRAMAIS I TERRANATU /TO! DEALT-III TOPE/FE 
TOPVIDA /  TUIA /TUIA  CAPS /  UNI ERVAS  
UNIEXII / UNIK  NUTRIÇÃO INTELIGENTE  / Via  COM TUDO  /  
VEM  DO  CAMPO  
VERDE FLORA / VILA  ALIMENTOS  / VILLAGE NUTRITION / 
VITA BLUE 
VITALAB / VITALE / VITALLNUTR1 I VITTAMAIS 
VITTAPERPECT / VIVA BEM 1  VIVER  BEM 1W/DE 
WIDE  SUPLEMENTOS  / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVA /  
ZELE  
A  NATUREZA  / BIOUFE / ECOFITUS / FLORA 7  ERVAS 
MAIS  CARE NUTRITION / NATURAL  ERVAS  / NATUREI.L / 
NUTRAMED 
PI IYTOSTEROL COMPLEX / SAO LUCAS / SCI-IRA/BEE I SO-
ROCA PS 
VIA NATURAL! V1TARIEL 1V/TIAS / COSNIEL 
0H2 NUTRITION / SANTO  HABITO  / FARMAFORMULA /  
AFIAMOS CANTINHO  110  MEL  
BIC) NATURALLE / SC/BRA/BEE I SHOP LIFE; CHANGELIFE 
FONTEVITA /  PITO NATURAIS  / DELEIF.V / VEGETAL LIFE 
MUWIZ / NEWNUTRITION / AMZ NUTRITION / AMAZON  ER-
VAS  
BELNUT /  NUTRI  FORCE / NUTRILIPEMIL / FOR LIFE 
BENAMJS / BIONATUS / HERVALIICE / ELITE 2000 
ELITE PRO 1000 I ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL. 2000 / 
EMPORIO NUTS 
EMPORIO SANTE / ERVANARIO / ESN / ESSENTIA 
EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FINEWAY 
FITOFIN I FITOPLANT FITOSANA /  FLOR  DA  MATA  
FLORA NATURIS / FLORABRAS / FLORAVITA I FORHEALTH 
FORUM / FORT IMO / FORTIUM  SUPLEMENTOS  / FORT-
VITTA 
FRUTNUT / G2L /  GAIA NUTRI  / GENISIS 
GEROESTEROL PLUS /l//ANTS NUTRITIUM / GILEADELAB / 
uREENVITA 
HEALTH / HEARST / HERB//MIX / HERBANUTR1 
HERBARIUM / HERVALIKE PRUDE/IRS  NATURAIS  / HIGH-
LAB NUTRITION / HIPERMEL 
HU / IANA / INFINITY NUTRITION / INK  NUTRIÇÃO  
IN CEGRALMEDICA / INTEORALNATUS / IRON MASS / ISO-
VITAL 
JP  PEREIRA  / KANSLA / KINGS GEL / KROM 
LA / LA  VISTE  / 7V1VAH / ACS 
ACTWAY / Al/A / AGE /  ALIMENTOS  DO BEM 
ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTNTION /  AMOR  /  ANO  
APIS FLORA / ASIX 1 ANN / AURUM NUTRIÇAO 
BEL  NATOS  / BHP / BI-CAPS / 13/NUTRI  
RIS  JELLY / BID MULTIFLORA / BIO WAY / BIOBONTE 
BIOCAPS / BIOFHITUS /131C/LIVE / BIONUTRICE 
BIOPHORMULA / BIOSCIENCE / BIOVIM I FIODYSIZE 
BOTANIC /  BRASIL  BELT 10/ & S CONCEPT 1 CAPSNUT  
CASA  DA  MULHER  /  CATARINENSE  / ERA DO  SOL  / CIN-
TRAFLORA  
COISA  DA TERRA 1 COLESKAN / CONLIFE /  CONTRATADA  
CRVNATIIRAIS / CSN / DO  FOLHA  / DATERRA  BRASIL  
DAY FARMA / DI  CASTRO  /  RIREM  / ()OVALLE 
ER TANNURE /  DROGARIA  SABRINA /  DROGARIA SILVA  / 
DUOM 
DOOM / ECCO NUTRITION /  ECO  LIFE /  ECOAS VOTA  
ECOPLUS / EIGHT VITAL / ELC / ELIM 
LIFE / LIFE NATURAL'S / LIFE'S / LIFECAPS 
LINEA VERDE / LIPBELT I LIFO  NATOS  I  LOURO  VERDE 
LTfl / LUCIOMED / M2M / CHANGE  COLES? 
MARCA NÃO APROVADAS  FITOSLIN 
457 Inclus5o do  Marca 	 • 
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142 SIMILAR  RENOVAÇÃO  DE  REGISTRO  DE  MEDICAMEN- 
TO  2493990/16-6 
1.02%0303.0134i 24 Mesa 
5 MG/ML  SOL  IN! IV CX 06 DOLS  ELAS  TRANS SIST TECH X 
100 ML 
1.0298.0303.014-6 24  Meses  
5 MG/ML  SOL  DU IV CT BOLO  ELAS  TRANS SIST PECH X 100 
ML 

F.UROTARMA LABORATÕRIOS  S.A.  61190096000192 
IRBESARTANA • IIIDROCLOROTIAZIDA 
IRBESARTANA,  111DROCLOROTIAZIDA 25351.009974/2011-95 
06/2022 
143 GENERIC° -  RENOVAÇÃO  DE  REGISTRO  DE  MEDICA- 
MENTO  2473544/16-0 

.0043.1064.0014 24 Mesa 
50 MG 3- 12,5 MG  COM  CT BL AI. GAS TRANS X 7 
.0043.1064.002-2 24  Meses  
50 MG + 12,5 MG  COM  CT BL AL 'BAR TRANS X 15 
.0043.1064.003.0 24 Mesa  
SOMO  -3 12,5 MG  COM  CT BL AL ?LAS TRANS X 30 
.0043.1054405.924  Meses  
50 MG r 12,5 MG  COM  CT BL AI.  ELAS  TRANS COO 
.0043.1064.005-7 24 Mesa 

300 MG 1- 12,5 MG  COM  CT BL AL ',LAS TRANS X 7 
1.0043.1064.006-5 24  Meses  
300 MG 12.5 MG  COM  CT BL Al.  ELAS  TRANS X 15 
1.0043.1064.007-0 24 Mesa 
000 MG + 12,5 MG  COM  CT EL AL  ELAS  TRANS XIS 
1.0040.1064.008-I 24  Meses  
300 MG ./ 12.5 MG  COM Cl  BL AL  ELAS  TRANS X 60 

;±42.11or,r, 104 
kis du,1r4als CLO/MIF 
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RING 	 253.31.0426127,20044 
49 ,2021 
(5,4 ÉRI`133,,,  

IS NISI (RCA X 501 1,11. 

• iN NtNT Fr.V.H X IOW M10 

,R,OM 

• if 2110ti X 1/0/ 

- TRANS NIS/ 1-T2.R1 X ,kniste  
SOL , 	 l'ANS SISf FESII X 13,03BNe 
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uLGNETO 	ti, 	2 2/11 1,,,,11,GoiG.52 1,12021 
1584 ESPECÍFICO RENOVAÇÃO DE REGISTRO 050 MEDI- 
CAMOSTO - SOLUÇÃO PARENTERAL. 1781457/16-1 
L0041.0098.008-0 24 Meses 
9 MG/ML SOL 1141 IV CX ER ELAS  TRANS 51ST TECH  X 50 
ML 
1.0041.6093.009-9 24  Muses  

MG/54L SOL  WI  IV CX FR ELAS  TRANS  SIST  TECH  X 250 
ML 
1.0041.0098.010-2 24 !Ames 

MO/ML SOL 001 IV CX FR ELAS  TRANS MST TECH  X 500 
ML 
1.0041.0098.011-0 24 Meses 
9 MO/ML SOL IN! IV CRER ELAS  TRANS  S1ST  TECH  X 1000 
ML 
1.0041.0098.012-9 24 Mesa 
9 MG/ML SOL IN! IV CX FR ELAS  TRANS REST TECH  X 100 
ML 
1.0041E095.015-3 24  Macs  
9 MG/ML SOL  BUN  CX BOLS  PLAN TRANS SOT TECH  x 100 
ML 
L0041.0006.016-1 24 Mesa 
9 MO/ML SOL 11911V CX BOLO ELAS  TRANS SOOT  FECH X 250 
ML 
1.0041.00911.017-1 24 Meses 

MG/ML SOL IN! IV BOLO ELAS  TRANS MST TECH  )( 500 
ML 
1.0041.0098.018-8 24 Meses 
O MG/ML SOL 0001V CX BOLO ELAS  TRANS SOOT ITCH  X 
1000 ML 
1.0041.0096.019-6 24 Meses 
9 M(3/ML SOL 040/V CX DOLS ELAS  TRANS  SISO  TECH  X 50 
ML 
1.0041.0098.020-1 24 Meses 
O MG/ML SOL 0400V CX RO ER  PLAN TRANS  SIST  TECH  X 100 
ML 
1.0041.0095.02143 24 Man 
9 MI//SAL SOL RD IV CX 48 FR  'LAS TRANS  5151  TECH  X 250 
ML 
1.0041.0098.022-6 24 Metes 
9 MIO/SAL SOL 0400V CX 30 FR ELAS  TRANS  SIST FECII X 500 
ML 
1.0041.0093.023-4 24 Mesa 
9 MG/ML SOL 0400V CX 16 FR  ELAN TRANS  SISO FECH X 
1000 ML 
1.0041.0098.024-2 24 Mcscs 
9 MIO/SAL SOL RD CICIO BOLO PLAS  TRANS  SIST FECH X 
100 ML  

•W.,g000WO 
R,  BOIS ELAS  -rr„o: SISI HAM 

- Maii-1,f60 
L 	'.• 	uoLs r+, 	 1:Fjage 

05  

FUNDAÇÃO  EZEQUIEL  DIAS  - FUNED 17303475000101 
CLORIDRATO DE DONEPEZ1LA 
TUNED DONEPEZILA 25351.223627/2011-05 05/2022 
142 SIMILAR -  RENOVAÇÃO  DE  REGISTRO  DE  MEDICAMEN- 
TO  2474694/16-0 
1.1209.0137.001-7 24 Macs 
5 MG  COM  REV CT BL AL/AL X 2.6 
1.1209.0137.002-5 24 Moms 

MG  COM  REV crr SL AL/AL X 30 
1.1209.0137.0044 24 Mesa 
5 MG  COM  REV CT BL  AVAL  X 200 (EMS HOSE) 
1.1209.0137.005-I 24 Melee 
5 MG  COM  REV CT BL Al/AL X 150 (EMS 110SP) 
1.1209.0137.006-5 24  Meses  
$ MG  COM  REV CT BL AL/AL X 500 (FMB HOSE! 
1.1209.0137.007-6 24  Meses  
5 MG  COM  REV crr BC AI, PLAS TRANS X 28 
1.1209.0137.008-4 24 Mcscs 

MG  COM  REV LT BL AL  ELAS  TRANS 7030 
1.1209.0137.009-2 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT BL AL  ELAS  TRANS X 200 (EMS HOSE) 
1.1209.0137.010-6 24 Mats 
5 MG  COM  REV CT BL AL PLAN TRANS X 250 (EMS 110SP) 
1.1209.0137.011-4 24 Mesa 
5 MG  COM  REV LT TB AL  ELAS  TRANS X 500  (EMA  HOSE) 

1209.0137.012-2 24  Meses  
0 MO  COM  REV BL AL  ELAS  TRANS x 28 
1209.0137.013-0 24 Macs 

0 MO  COM  REV BL AL  ELAS  TRANS XIS 
1209.0137.014-9 24 Mesa 

0 MO  COM  REV FIL AL  ELAS  TRANS X 1011 (EMS HOSE! 
.1209.0137.015-7 24  Meses  
0 MG  COM  REV RI. AL  ELAS  TRANS X 250 (EMS HOSE) 
1209.0137.016-5 24  Meses  
(MO  COM  REV BL AL  ELAS  TRANS X 500 (EMS HOSP) 
.1209.0137.017-3 24  Meses  
0 MO  COM  REV BL  AVAL  X 28 
.1209.0137.018-1 24 Mesa 
0 MG  COM  REV BI- AL/AL XIS 
1209.01.17.019-1 24  Meses  

0 MO  COM  REV BL AL/AL X 200 (EMS HOSE) 
.1209.0137.020-3 24  Meses  
0 MG  COM  REV BL  AVAL  X 250 (EMS ROSE! 
.1209.0137.021-1 24  Meses  
0 MG  COM  REV BL  AVAL  X 500 (EMIR HOSE) 

CLORIDRATO DE DONEPEZILA 25351.223648/2011-64 05/2022 
14.1 GENERIC° -  RENOVAÇÃO  DE  REGISTRO  DE  MEDICA- 
MENTO  2474904/16-1 
1.1209.0138.001-2 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT BC AL/AL X 28 
1.1209.0138.002-0 24 Macs 
5 MG  COM  REV CT BC AL/AL X 30 
1.1209.0138.003-9 24  Meses  
5 MG  COM  REV CI' BC  AVAL  X 200 (EMS HOSE) 
1.1209.0135.004-7 24  Meses  
5 MO  COSI  REV LT BC  AVAL)!  250 (FMB HOSE) 
1.1209.0138.005-5 24 Mesa 
5 MG  COM  REV CT BC AL/AL X 500 (EMB HOSE( 
I. 209.0138.0%-3 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT BC AL  ELAS  TRANS X 28 
1.1209.0138.007-I 24 Mess,: 
5 MG  COM  REV (TM_ AL ELAN TRANS X 30 
1.1209.0138.008-1 24  Meses  
5 MO  COM  REV CT 131 AL  ELAS  TRANS X 200 (EMB HOSE! 
1.1209.0136.009-6 24  Meses  
5 MG  COM  REV fT BC AL  ELAS  TRANS X 250 (EMS HOSE) 

.1209.0138.010-1 24 Mcscs 
MG  COM  REV CT BC AL  ELAS  TRANS X 500 (EMB HOSE) 

.1209.0133.011-1 24 Mesa 
0 M(1  COM  REV CT 131  AVAL  X 2A 
.1209.0138.012-8 24  Meses  
0 MG  COM  REV CT AL  AVAL  X 30 
.1209.0135.013-6 24  Meses  
0 MG  COM  REV CT DL  AVAL  X 200 fES413 HOST) 
.1200.0138.014-4 24  Meses  
0 MG  COM  REV CT BC  AVALIO  250 (EMS HOSE) 
.1209.0138.015-2 24 Moses 
0 MG  COM  REV CT AL  AVAL  X 500 (EMB HOSP) 
.1209.0138.016-0 24  Meses  
0 MG  COM  REV CT BC AL MAR TRANS X 28 
.1209.01.38.017-9 24  Meses  
0 MG  COM  REV LT AL AL  ELAS  TRANS X 30 
.1209.0138.016-7 24  Meses  
0 MG  COM  REV CT BL AL  ELAS  TRANS X 200 (EMB 

HOSE) 
1.1209.0138.019.5 24 Moses 
10 MG  COM  REV CT AL AL  ELAS  TRANS X 250 (1/MB 
1105P) 
L1259.0108.020-9 24 Me. 
10 MG  COM  REV CT AL AL 'LAS TRANS X $00 (OMB 
110SPI  

FUNDAÇÃO OSWALD() CRUZ 33781055000135  

NEVIRAPINA 
FARMANGUINHOS - NEV1RAPINA 25351.010551000-56 06/2020 
10148 SIMILAR -  ALTERAÇÃO  DE LOCAL DE  FABRICAÇÃO  
DO  MEDICAMENTO  DE  LIBERAÇÃO CONVENCIONAL  
1146108/14-0 
10206 SIMILAR -  ALTERAÇÃO MAIOR  DE  EXCIPIENTE  
1027796/15-0 
1628 SIMILAR - ALTERAÇÁO DE LOCAL DE FABRICACAO 
DO FARMACO 1050200/14-9 
1.1063.11063.001-9 24  Meses  
200 61(.1  COM  CX 35 FR  ELAS  OPC X 60  

FUNDAÇÃO PARA  O  REMÉDIO  POPULAR - FURP 
43640754000119 
CLORIDRATO DE DONEPEZ1LA 

RP-DONEPF_ZILA 25351.221553/2011-36 05/2022 
42 SIMILAR -  RENOVAÇÃO  DB  REGISTRO  MEDICAMEN- 
'0 2459286/16-0 
.1039.0162.001-3 36 Macs 
MO  COM  REV CT BC AL AL 125 (EMS HOSE) 

.1039.0162.002-1 .16 Mcscs 
MO  COM  REV CT EL AI, AL X 10 (I/MS 110S11 

.1039.0162.0034 36  Meses  
MG  COM  REV CX RC AL AL X 260 (EMS HOOP) 

.1039.0162.004-5 36 Macs 
MO  COM  REV CX AL Al. AL X 250 (EMS 110SP) 

.1039.0162.005-6 .16 Mesa 
MO  COM  REV CX AI. AL AL X $00 (EMS HOSE) 

.1039.0162.0064 36 Macs 
MG  COM  REV CT BC AL  PIAR  TRANS X 28 (EMB HOSE! 
1039.0162.007-2 36  Meses  
Mli  COM  REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 (ENID HOST) 
1039.0162.008.0 36  Meses  
Mt(  COM  REV CX BC AL  ELAS  TRANS X 200 (EMS HOSE) 

.1039.0162.009.9 36 Mesa 
MO  COM  REV CX BL AL  ELAS  TRANS X 250 !EMS HOSP1 
1039.0162.010-2 36  Meses  

010  COM  REV CT BL AL AL X 28 (EMB HOSE) 
1039.0162.011-0 36 Mel. 

0 MG  COM  REV CT EL AL AL 01 .00 (EMB HOSE) 
1039.0162.012-9 36  Meses  

O MG  COM  REV CX BL AL AL X 200 (EMS HOSE) 
1039.0162.013-7 36 Mesa 

0 MG  COM  REV CX AL AL AL X 250 (EMB HOSE) 
10300162.014-5 36  Meles  

O SIG  COM  REV CX BL AL AL X 500 (FMB  ROSCO  
1039.0162E15-3 36  Meses  
MG  COM  REV CT IL AL  PIAS  TRANS X 213 (EMS HOOP) 

1039.0162.016-1 36 Mesa 
O MG  COM  REV LT 131.. AL  ELAS  TRANS XIS (OMB HOSE) 
1039.0162.017-1 36 Mesa 

o MG  COM  REV CX BL AL PLAN TRANS X MO (EMS 
ROSE) 

1039.0162.018-8 36 Melee 
10 010  COM  REV CX BL AL  ELOS  TRANS )( 250 (OMB 
HOSE) 
1.1039.0162.0194 36 Mom 
10 MG  COM  REV CX BL AL  ELAS  TRANS X 500 fEMB 
Hf/SP) 
1.M39.0162E20-1 36 Mete. 
5 MG  COM  REV CX BL AL FLAB TRANS X $00 011/13 HOSE) 

GALDEFtMA B1171. MIA 00317372000146  
URÉIA  
NUTRAPLIIS 25991.015178c7S 09/2017 
1.331  MEDICAMENTE! NOVO.- ATUALIZAÇÃO  DE  ESPECIFI- 
CAÇÕES  E mRropoS ANALITICOS 0750411/124 
1.2916.0024.003-9 36 Mesa 
0.1 	CREM DERM LT AG  ELAS  OPC X 60 Li 

HALEX ISTAR  INDUSTRIA FARMACÊUTICA  SA 
01571702000198 
FLUCONAZOL 
111CONAZOL 25000.014749/99-32 05/2020 
10223 SIMILAR -  INCLUSÃO  DE NOVA APRESENTAUF.0 CO- 
MERC1AL DE  PRODUTO ESTÉRIL  0276114/154 
1.0311.0073.010-3 24  Meses  
2 MG/SAL  SOL  ON! IV CX ENVOL 70 BOLO PVC TRANS SLOT 
FECH X 100 ML 

METRONIDAZOL 25351.004792/2003-93 07/2018 
10221 GENÉRICO INCLUSÃO DB NOVA APRESENTAÇÃO 
COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 0274815/15-1 
1.0311.0119.005-6 24 Mesa 
5 MGIvIL SOL INI BMUS IV CX ENVOL 70 BOLO  PVC TRANS  
SIST  TECH  X (00 ML 
FLUCONAZOL 25351.176341/2002-76 04,2018 
10221 GENÉRICO - INCLUSA() DE NOVA APRESENTAÇÃO 
COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 0274762/15.6 
1.0311.0118.006-9 24 Mesa 
2 MG/ML SOL  INS  INTUS IV CX ENVOL 70 BOLO  PV(' TRANS  
SIST  TECH  X 100 ML 
LEVOFLOXACINO HEMIIDRATADO 
LEVOFLOXACINO 25351.46064920115-61 07/2021 
10221 GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO 
COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 0276125/154 
1.0311.0129.1103.4 24 Mesa 
5 MG/ML SOL INI  MEIN  IV CX ENVOL 70 BOLO  PVC TRANS  
SIST FECII X 100 ML 

121/0 
2,',• 

Tl;//s0iHfIA0sII X15 
I0110 

Este documento  pa&  ser verificado no endereço elcubnico hup://www.in.gov.bartesuiddedellml. 	 Disarms,nls ul6esds digilalmente  conform  ME 11  2.200-2 de 24/08/2001, que inslitui a 

pelo adigo 10102017051700021 	 Infraestrutura  dc  Chaves PUNicas Br-agars  
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RESOLUÇÃO - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

	

Dispõe sobre os prazos de validade e a documentação 	 LC  

necessária para a manutenção da regularização de 
a, 

medicamentos, e dá outras providências. c 

-C 

	

A Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que 	 c 

lhe confere o  art.  15,  III  e IV, aliado ao  art.  7°,  III,  e IV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao  art.  53, V. 
E 

55 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de 	 a 

dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em 

reunião realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:  

Art.  10  Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de medicamentos. 	 a 

CAPÍTULO I 
E 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS  

Art.  2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.  

Art.  3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência de Termo 

de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3  (tits)  anos. 	 C 
C- 

Parágrafo única Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro passará a ter 

validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após a segunda renovação. 
a 
C  Art.  4° Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua notificação está 

dispensada de renovação. 	 (_  

Art,  5° A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e sujeitos 

notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolução, das normas 	 c 
c especificas que estabelecem a notificação de medicamentos e da declaração de interesse na 
E 

continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de 

efetivação da notificação do medicamento junto à Anvisa. 

510  0 interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados deverá ser 

declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do decênio de regularização. 

52° A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização resultará no 

cancelamento da regularização do produto. 

53° 0 responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender não mais 

comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações junto ao sistema eletrônico 

da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA REGULARIZAÇÃO DE 

MEDICAMENTOS  

Art.  6° A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruida com os 

seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - TFVS e 

respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 
www.m.gov.br/web/douNresolucao-rdc-n-317-de-22-de-oulubro-de-2019-223312999 	 1/3 
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III  - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e concentração, 

durante pelo menos os dois terços finais do periodo de validade do registro expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do  art.  3°, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos compromissos concluidos 

ou  justificative  da sua ausência. 

51° No caso de Laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não comercialização no 

período. 

52° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante o período 

previsto no inciso  III,  devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve apresentar documento com 

manifestação de interesse em manter o registro e justificativa técnica.  

Art.  7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do período de validade da 

regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer novos estudos para 

comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPiTULO  III  

DAS DisposIgbEs FINAIS E TRANSITÓRIAS  

Art.  8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro de 

medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro 

de 2004, e suas atualizações.  

Art.  9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta Resolução 

ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da concessão do registro ou da 

última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados mediante 

Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no  art.  3°.  

Art.  10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão da Anvisa 

serão avaliadas nos termos desta Resolução.  

Art.  11. 0 item 1 do  art.  12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de 28 de março de 

2003, passa a vigorar com a seguinte alteração:  

"Art  12 	  

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na ANVISA; 

	 "  (NR) 

Art.  12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo II e o item 5 do capitulo  III  do Anexo da Resolução da 

Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o 5 40  do  art  7° da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de outubro de 

2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n°107, de 5 de setembro de 2016;  

III  - o  art  37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro de 2009; 

IV - os  arts.  48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011; 

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

2011: 

VI - o  art.  36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro de 2011: 

VII - os  arts.  35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014; 

VIII - os incisos IIeVeo parágrafo único do  art.  18 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n 
° 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o  art.  47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017; 
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X - os 55 3° e 4° do  art.  10 e o  art.  36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 238, de 25 de 

julho de 2018:  

Art.  13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua publicação.  

WILLIAM  DIB 
Diretor-Presidente 

Este conteúdo n5o substitui o publicado na versfio certificada. 
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Autorização 

Data do 
registro 

1.00.041-0 

09/07/2004 

49.324.221/0001-

04  

Especifico 

CNPJ FRESENIUS KABI 

BRASIL LTDA 

Registro Forma Farmacêutica 

SOLUÇA0 INJETAVEL 

SOLUÇA0 INJETAVEL 

1004101030035 SOLUÇA0 INJETAVEL 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: SOLUÇÃO  RINGER  COM LACTATO 

Nome 

Comercial 

;! Principio 
Ativo 

SOLUÇÃO  RINGER  Registro 	100410103 

COM LACTATO 

CLORETO DE POTÁSSIO, CLORETO DE SÓDIO, 

LACTATO DE SÓDIO, cloreto de cálcio diidratado 

Parecer 
Público 

Rotulagem 

0 	Apresentação 

3 	SOL  INJ CX FR PLAS 
TRANS SIST FECH X 500 

ML  

4 	SOL  INJ CX FR PLAS 
TRANS SIST FECH X 1000 

ML  

Buldrio 
Eletrônico 

1004101030043 SOLUÇA0 INJETAVEL 

Acesse aqui 

Data de 	Validade 
Publicação 

09/07/2004 24 
meses 

09/07/2004 24  
meses 

09/07/2004 24 
meses 

09/07/2004 24 
meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicarnentos/25351042612200452/?numeroRegistro=100410103 	 1/2 

Nome da 
Empresa 
Detentora 

do Registro 

Processo 25351.042612/2004- Categoria 

52 	 Regulatória 

Vencimento 

do registro 

Medicamento 
de referência 

09/2026  

Classe 
Terapêutica 

REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO  

PARENTERAL 

REPOSICAO 
HIDROELETROLITICA 
E ALIMENTACAO 

PARENTERAL 

ATC 

ATIVA 

ATIVA 

1 	(0,6 + 0,02 + 0,03 + 0,31)G/ML 1004101030019  
SOL  INJ IV CX FR PLAS 
TRANS X 500 ML  

CANCELADA OU CADUCA 

2 	(0,6 + 0,02 + 0,03 + 0,31)G/ML 	1004101030027  
SOL  INJ IV CX FR PLAS 

TRANS X 250 ML  
CANCELADA OU CADUCA 
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24 
meses 

meses 
6 	SOL INJ CX BOLS PLAS 	1004101030061 SOLUCAO INJETAVEL 

SIST FECH X 1000 ML 
09/07/2004 24  
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1004101030094 09/07/2004 24 
meses 

SOLUCAO INJETAVEL 9 	SOL INJ IV CX 30 BOLS 
PLAS SIST FECH X 500ML 

ATIVA 

ATIVA 

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

ML  

1004101030078 SOLUCAO INJETAVEL  09/07/2004 24 
meses 

8 	SOL  INJ IV CX 16 FR PLAS 	1004101030086 SOLUCAO INJETAVEL 
TRANS SIST FECH X 1000 
ML 

-- 
09/07/2004 24 

meses 

ATIVA 

ATIVA 

5 	SOL INJ CX BOLS PLAS 
SIST FECH X 500ML 

1004101030051 SOLUÇA0 INJETAVEL 
ATIVA 
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VAI COM TUDO  / VEGELNUTRY /  VEM  DO  CAMPO  / VERDE 
FLORA  
VIDEIRA  7 / VILA  ALIMENTOS  / VILA  ERVAS  / VILLAGE 
NUTRITION 
VITA BLUE / VITA  FLORAIS  I VETALAB / VITALE 
VITALLNUTRI I VITAMED VITAMEDIC / VITAMIL 
VITAMINLIFE / V1TAPAN / VITTAMAIS / V1TTAPERFECT 
VIVA BEM / VIVABENNE /  VIVER  BEM / WIDE 
WIDE  SUPLEMENTOS  / XBEAUTY / XPLOUD / YELLOW IM-
PACT MALI( 
YNOVA / YOU  SOL,  ZANOTTI /  ZELE  
A NATURE. / BEM  ESTAR  / Ecomrus EXCELENCIA 
F1TOVIDA / HERBAMED /  MAIS  CARE NUTRITION I NATU-
RAL  ERVAS  
NATURELL / NUTRAMED / VIA NATURAL / VITAMEL 
VITIAN / DELE1EV / SUPLE API  FIBRA NATURAIS  
FORT BELLE / ELC / RHOUME / AROMA BEM  ESTAR  
PRATIC LINE /  MEU  CAPS / MELFORT / SAUDE E  SABOR  
NMURALS  NUTRI  /  NUTRI  ACTION / ZYNNAVIT / TRATTE 
ORGANZA / NNW-HEALTH / BEDALM PHARMA / NATUVER-
lIE 
NUTRITION HIGH PERFORMANCE / REVITEE / EDO / EN-
DURANCE LABS 
WINLIEE/ 010 EQUILIBRIO / SAO LUCAS / B101/11ITOS 
BEL SAUDI) / CENTRAL DO COLAGENO / NEW  NUTRI  / COL-
LAGEN BEAUTY 
PLENIER / MOEDENSF. / PHYTTOCORPO / REVITTA  
VIDA ATIVA  I VITACAPS / SUN HEALTH NARJRALS / V7 
MEISSEN / SPORTS NUTRITION / VIT GOLD / FULL LIFE 
FOLLIUM / L1FECAPS / NATUCL1N / NUTRACOM 
BIOLIFE / FLORA 7  ERVAS 
MARCA NÃO APROVADA:  ELASTON PRODERM 
457 Inclusrm de Mureil 
OLEO DE  ABACATE  EM  CAPSULAS  SOROCABMSP 
25351.493647/2012-05 0.6909.0008.001-4 
PLASTICA 24 M.. 
METALICA 24 Moses 
CELULOSICA 24 Mcses  
NOVOS ALIMENTOS  E  NOVOS INGREDIENTES  03/2018 
7VI  VAI  I / ACS / ACTWAY / ADA 
AEFINATO / AGE I AIRELA /  ALIMENTOS  DO BEM 
ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION / AMUR / ANRIR 
NUTRITION  
ANO  /  AFIE  FLORA / AROMA BEM  ESTAR  / ATIVIVA 
AURUM  NUTRIÇÃO  / AVOCADO  REI  B-WELL / BEL NATUS 
BELCAPS / BELVCAPS / BENATTUS 1 BF  SUPLEMENTOS  
13I-CAPS / BIKE IN I METRE / BIOBONTE 
BIOCAPS / BIO-CORPUS / BIOEFIIITUS / BIOFHITUS 
BIONUTRICE / BIOSCIENCE / INOVIM / BONATURE 
BOTANIC /  BRASIL  BELT / C & S CONCEPT / CAPSNUT  
CASA  DA WELBER /  CATARINENSE  /  COA  DO  SOL  / CHEF 
ANGFLE  
COISA  DA TERRA / CONLIFE / COP. / CRNATURMS 
CSN / DA  FOLHA  / DATERRA  BRASIL  / DI  CASTRO  
DOCTOR ITERGER / DOVALLE / DR TANNURE / DROGARTA 
SABRINA  
DROGARIA SILVA  / DOOM / FCCO IslUTRMON / ECELEN-
CIA 
ITO LIFE /  ECOAS  V1TTA / ECOPLUS / EIGHT VITAL 
ELC / ELIM / ELITE 2000 / ELITE P. 1000 
ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 / EMP0100 SANTE / 
EQUAL1V 
ERVANARIO /  USOS  ESSENCIA  RAIZ  / ESSENTIA 
EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FARMAFORMULA 
EINEWAY / F1TOPLANT /  FLOR  DA  MATA  / FLORA NATURES 
FLORMIRAS / FLORAVITA FOLLIUM / FONTEVITA 
FORIEFALTH / FORLIFE / FORT MOD FOOT/EM  SUPLEMEN-
TOS  
FORTV1TTA / FRUTNUT /  SOL  / GALLIA 
GENESIS / GENISIS PERFORMACF, / GIANTS NUTRITIUM / 
GILEADELAB 
GELEADELARS / GREEN  NUTRI  / GREENVITA / HEARST 
IIERBANUTRI / HERBARIUM / HERVALIKE / HERVALIKE  
PRODUTOS NATURAIS  
IIIGHLAB NUTRITION / HIPERMEL / IILI  SIGNA  
INFINITY NUTRITION / ISOVITAL / JP  PEREIRA  / KANSLA 
KINGS GEL / KROM / LA / LA VIETE  
LAUTOS  NATURALS / LAUTON NUTRITION / LIFE NATU-
RAL'S / LIFE'S 
LIFECAPS / LINEA VERDE / LIPO NATUS / LITRE 
LONG LIFE /  LOURO  VERDE / LUCIOMED / M2M 
MACROPI1YTUS / MACROPHITUS /  MAIS  SAUDE E  BELEZA  
/ MANIPULAB 
MAR1OL / MATURIVITTA  MATADA  / MAXIMUS 
MAXSAN / MC BAILBOSA / MCG LABORATOR1OS / 151ED-
NUTRITION  
MUI. MEL  / MELFORT / MF PRO / MIL  ERVAS  
MIX  NUTRI  / MK NUTRITION /  MUNDO ATIVO  / MUW1Z 
NAM YOU / NKTUCAP / NATUCLIN / NATUCLIN 
NATUGOLD / NATUMAIS / NATUMED / NATURA CORPS 
NATURAL MANIA / NATURALCLIN / NATURAIJS /  NATA-
RELIEF 
NATUREMAXX /  NATUREZA PURA  / NATUSV1TA  i  NECTAR 
PLUS 
NEOEITLES / NEC/FORMULA / NEW FRUTENERGY / 140W LI-
FE 
SHE NESTINE. HIGH NUTRITION / NHN NUTRITION / NOS /  
NOSSA  FARMA NUTRENDS 
NOXX EVOLUTION /  NUTRA  GENESIS / NUTRACOM / NU-
TRALAB 

NUTRAVMY / NUTREWEB /  NUTRI  FORCE /  NUTRI  V1TTY 
NUTRIBF.I.05 / NUTRIFAMILLY / NUTRIFORT NUTRILATI-
NA 
NUTRILMTNA NUTRITION / NUTRILATINA SUPERIOR / NU-
TRILIFEMIL / NUTRITICARE 
NUTRIVA / NUTRYON / 01-1 NUTRITION /  OITI  
ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH /  PAGUE MENOS  
PERFECT LABS / PERFECT NATURE / PIED COMBAT / PHY-
TOCORPO 
PHYTOFARB / PHYTOLIFE / PHYTONATUS / POLISENG 
PRAT1C LINE / PRIME NUTRITION / PROMEL / PROPHAR-
MACOS 
PROWAY / PROZ1S FOOD / PROZISLABS / PURE PERSEA 
PURIFARMA / QUALITYV1TA / QUAL/TOP / REAL LIFE  
REDE  DO BEM  BRASIL  /  REI  TERRA / RENNOVEE / RE-
suurs 
REVIMED / REVITART / REVITART EARMACIAS  ASSOCIA-
DAS  / RIAERCAPS 
RILTYLIEE /  ROSA NATIVAS  S AI SAFIER VERDE 
SAEDRA / SANTO  HABITO  / SAO  FREI  GALVAID / SAUDA-
LIV 
SAUDE &  SABOR  / SAUDE &  VIDA  / SEMPREBOM /  SER  
BEM 
SEVERAL / SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY  OLIVEI-
RA  
SK / SOLANGE FRAZAO / SOLIS / SOLORGAN 
SONATURA / SOTARELI / SQUALLE / STAY WELL 
STEEL NITTRITION / STEM / STN / SUDRAV1T 
SUPLANATURAL / SUPLEMAIS / SUPREMO 2000 / TAR 
TAKECARE I TANA. BEAUTY / TELEWORLD / TELNAC 
TERRAMAIS / TERRANATU /  TENTO  / TEUTO NUTRITION 
TOP HEALTH TOPLIEE / TOPVIDA I TRACER  
TUIA  /  TUIA  CAPS /  UNE ERVAS  / UNIEX11  
UNIR  NUTRICAO / UNIK NUTRIÇAO  INTELIGENTE  / V7 /  VAI 
COM TUDO  
VEGENUTRY /  VEM  DO  CAMPO  /  VIDA  MATS / VILA  ALI-
MENTOS  
VILA  ERVAS  / VILLAGE NUTRITION / VITA BLUE / VITA  
FLORAIS  
VITALAB / VITALE / VITALLNUTRI / VITAMED 
VITTAMAIS / VITTAPERFECT / VIVA REM/ VIVABENNE  
VIVER  BEM / WIDE / YELLOW IMPACT MA)LX / YNOVA  
ZELE  / A  NATUREZA  / BEM  ESTAR  / BIOLIFE 
ECOFITUS / F1TOVIDA 1 HERBAMED /  MAIS  CARE NUTRI-
TION 
MEISSEN / NATURELL / NI/TEAMED / NUTRISENIOR 
SAO LUCAS / SCE1RAIBER / SOROCA1'S / VITAMEL 
vrrIAN I EMPORIO NUTS / BIOPHORMULA / NUTRICORP 
SAI/EU E  SABOR  / VIA NATURAL / COSMEL / APIARIO DA  
SERRA  
UVITABE / NAVITAE / ORGANZA  ALIMENTOS 
MARCAS NÃO APROVADAS:  YESFIT / PROFIT LABORATO-
RIOS / I.IPBELT / SLIM ACTIVE 
457 Inelus5o de  Marca  
ITTOESTEROIS EM  CÁPSULAS  SOROCABA/SP 
25351.7295032012-12 6.6969.0015.001-2 
PLASTICA 24 Mcses 
METALICA 24 MEW 
CELULOSICA 24  Meses 
VIDRO  24  Meses 
SUBSTANCIAS  BIOATIVAS E PROBIOTICOS  ISOLADOS COM  
ALIEGAÇÃO DE PROP FUNC. E/OU DE SAME. 032019 
MACROPHYTUS /  MAIS  SAUDE E  BELEZA  / MARIOL / MA-
TURIVITTA 
MATUSA / MAXIMUS / MAXSAN MACROPHYTUS 
MC  BARBOSA  / 3/ECG LABORÁTORTOS / MEDNUTRITION / 
MR/EDEN  
MEL MEL  /  MEL MEL  / MELCOPROI. /MP PRO 
MG PHARMA / MIX  NUTRE  / MK NUTRITION /  MUNDO ATI-
VO  
N NUTRIFORT  INATO  YOU / NATUREL / NATUCAP 
NKRJCLIN / NATUCLIN / NATUFORM / NATUGOLD 
NATUPLUS / NATURA CORPS / NATURA SENIOR / NATURAL 
MANIA 
NATURALCLIN / NATURALIS / NATURANITA / NATURE-
MAN.%  
NATUREZA PURA  /  NATUREZA  VITAL / NATUSAUDE / NA-
TUSVITA 
NECTAR PLUS/NE(50'MS / NEW FRUTENERGY / NEW LABS 
VITA 
NEW LIFE / NUN NESTINE HIGH NUTRITION / NIEN NUTRI-
TION / NOCACAPS 
NOS /  NOSSA  PARMA / NOR EVOLUTION / NOXX EVOLU-
TION  
NUTRA  GENESIS /  NUTRA  SENIOR / NUTRACOM /  NUTRA-
VICIE'  
NUTRENDS / NUTREWEB /  NUTRI  EXTRATUS /  NUTRI  VET- 
FE 
NUTRIBELOS / NATO/CE / NUTRICORP / NUTRIFAMILLY 
NUTR1FORT / NUTR1LATINA / NUTRISENIOR / NUTRITICA- 
RE 
NUTRIVA / NUTRYON / OILS LINE /  OITI  
OIALX / ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTH 
ORIENT MIX /  PAGUE MENOS  / PERFECT LABS / PERFECT 
NATURE 
PERFORMACE / PHI) COMBAT / PHYTOCORPLI / PHYTO- 
FARB 
1511YTOLIFE / PHYTONATUS / PRAIAMAR / PRIME NUTRI- 
TION 
PROMED / PROMEL / PROPHARMACOS / PROZIS FOOD  

PROZISLABS / PURIFARMA / QUALITEX.X / QUAL1TYVITA 
QUALYTOP /  REDE  DO BEM  BRASIL  /  REI  TERRA / RENO. 
VATIE 
REVIMED / REVITART / REVITART FARMACIAS  ASSOCIA-
DAS  / RILTYLIFE  
ROSA  NAT1VA / S / SABER VERDE / SAEDRA 
SAUDE &  SABOR  / SAUDE Zs  VIDA  / SDP NUTRITION ! SEM-
PREBOM  
SENSITIVA  /  SER  BEM / SEVERAL / SEVERAL 
SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY  OLIVEIRA  / SOLANGE 
FRAZA0 
SOLIS / SOLORGAN / SONATURA / SOTARELI 
SQUALLE / STAY WELL / STEEL NUTRITION / STEM 
SIN / SUDRAVIT / SUPERMED / SUPLANATURÁL 
SUPLEMAIS / SUPREMO 2000 / TAR / TALECARE 
TANARA / TANARA BEAUTY / TELEWORLD / TELNAC 
TERRAMA1S / TERRANATU / TOP HEALTH / TOPLIEE 
TOEVIDA /  TUIA  /  TUIA  CAPS /  UNI ERVAS  
UNIF.XH / 1101K NI/TROD 1NTELI1IENTE. /  VAI COEI TUDO  /  
VEM  DO  CAMPO  
VERDE FLORA / VILA  ALIMENTOS  / VILLAGE NUTRITION / 
VIVA BLUE 
VITALAB I VITALE / VITALLNUTR1 / VITTAMAIS 
VITTAPERFECT I VIVA BEM /  VIVER  BEM / WIDE 
WIDE  SUPLEMENTOS  / YELLOW IMPACT MAYJC / YNOVA /  
ZELE  
A NATO/REZAI BIOLIFE / ECOMUS / FLORA 7  ERVAS 
MAIS  CARE NUTRITION / NATURAL  ERVAS  / NATURELL / 
NUTRAMED 
PHYTOSTEROL COMPLEX / SAO LUCAS / SCHRAIBER / SO-
ROCAPS 
VIA NATURAL / VITAMEL / vrrIAN / COSMEL 
0112 NUTRITION / SANTO  HABITO  / FARMAFORMULA / 
APIARIOS  CANTEIRO  DO  MEL  
RIO NATURALLE / SCHRAIBER / SHOP LIFE / CHANGELIFE 
F(INTEVITA /  FITO NATURAIS  / DELEIEV/ VEGETAL LIFE 
MIJWIZ / NEB/NUTRITION / AMZ NUTRITION / AMAZON  ER-
VAS  
BELNUT /  NUTRI  FORCE / NUTRILIITMIL / FOR LIFE 
BENATTUS / BIONATUS / IIERVALIKE / ELITE 2000 
ELITE PR() 10041 / ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 / 
EMPORIO NUTS 
EMPORIO SANTE / ERVANARIO / ESN/ ESSENTIA 
EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION / FINEWAY 
FITOFIN / FITOPLANT / FITOSANA /  FLOR  DA  MATA  
FLORA NATURIS / FLORABRAS / FLORAVITA I FORITEALTEI 
FORLIFE / FORT 1000 / FORTIUM  SUPLEMENTOS  / FORT-
VITTA 
FRUTNUT / (12L / ()AEA NITRE / GENESIS 
(IF.ROESTEROL PLUS / GIANTS NI/TRITIUM / GILEADELAB / 
(EREENVITA 
HEALTH / HEARST / ILERBAMEX / BERBANUTRE 
HERBARIUM / HERVALIKE  PRODUTOS NATURAIS  / 111011-
LAB NUTRITION / IIIPERMEL 
HIT / TANA / INFINITY NUTRITION / INK NITTRIÇÃO 
INTEGRALME.DICA / INTE(3RALNATLIS / WON MASS / ISO-
vrTAL 
JP  PEREIRA  / KANSLA / KINGS GEL / KROM 
LA / LA V1TTE / 7VIVAL1 / ACS 
ACTWAY / ADA / AGE / ALIMENT. DO BEM 
ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION /  AMUOS ANU  
APIS FLORA / ASTI( / ASN OUR UM NUTRICAO 
BEL NATUS / BRIE / BI-CAPS / BINUTRI 
RIO JELLY / RIO MULTIFLORA 1H10 WAY / BIORON7E 
BIOCAPS / BIOFIIITUS / BIOLIVE / BIONUTRICE 
B1OPHORMULA / BIOSCIENCE / RIOV1M / BODYSIZE 
BOTANIC /  BRASIL  BELT IC & 5 CONCEPT / CAPSNUT  
CASA  DA  MULHER  /  CATARINENSE  / CHA DO  SOL  / ciN-
TRAFLORA  
COISA  DA TERRA / COLESKAN / CONLIFE /  CONTRATADA  
CRVNATURAIS / CNN / DA  FOLHA  / DATERRÁ  BRASIL  
DAY PARMA / DI  CASTRO  / DIBEM / DOVA1LE 
lID TANNURE /  DROGARIA  SABRINA /  DROGARIA SILVA  f 
DUOM 
DUOM / ECCO NUTRITION /  ECO  LIFE /  ECOAS  V1TTA 
ECOPLUS / EIGHT VITAL / ELC / ELBA 
LIFE / LIFE NATURAL'S / LIFE'S / LIFECAPS 
LINES VERDE I LIMIELT / LIPO  NATOS  /  LOURO  VERDE 
LTII / LUCIOMED / M2M / CHANGE COLEST  
MARCA NÃO APROVADA,  PITOSLIN 
457 Incluslio dc  Marca  
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142 SIMILAR.  RENOVAÇÃO  DE  REGISTRO  DE  MEDICAMEN- 
TO  2493990/16-6 
1.0298.0303E13A 24  Meses  
O MG/ML  SOL  INJ IV  CÃES  BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 
100 ML 
1.02911.0303.014-0 24  Meses  
5 MG/ML  SOL  MI IV CT  BOIS  PLAS TRANS SIST FECH X 100 
MI. 

FUROFARMA LABORATORIOS  S.A.  61190096000192 
IREESARTANA + H1DROCLOROTIAZIDA 
1RBESARTANA+ HIDROCLOROTIAZIDA 25351.009974/2011-95 
06/2022 
143 GENERIC° -  RENOVAÇÃO  DE  REGISTRO  DE  MEDICA- 
MENTO  2473544/16-0 
.0043.1064.001-4 24  Meses  
50 MG + 12,5 MO  COM  CT BL AL PLAS TRANS X 7 
.0043.1064.002-2 24 Mesa 
50 MG + 12.5 MG  COM  CT BL AL PLAS TRANS X 15 
.0043.1064.003-0 24 Muses 
50 MG 4 12.5 MG  COM  CT BL AL PLAS TRANS X 30 
.0043.1064.004-9 24 Macs 
50 MG + 12,5 MG  COM  CT EL AL PLAS TRANS X 60 
.0043.1064.005-7 24 Macs 
00 MG + 12,5 Mt;  COM  CT BL AL PLAS TRANS X 7 
.0043.1064.006-5 24  Meses  
00 MG + 125 MG  COM  CT BL AL PLAS TRANS X 15 
.0043.1064.007.3 24 Macs 
00 MG + 12.5 MG  COM  CT BL AL PLAS TRANS 03 30 
.0043.1064.008-1 24  Meses  
00 MG + 12,5 MG  COM  CT BL AL PLAN TRANS X 60 

FRESENIUS  RAM  BRASIL LIDA 49124221000104 
CLORETO DE SÓDIO + cloreto de nileio diidnitsdo + CLORETO 
DE POTÁSSIO + LACTATO DE  SOD.  
SI/LUCA°  RINGER  COM LACTATO 25151.042612/2004-52 
09/2021 
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL. 1397422/16-0 
1.0041.0103.003-5 24 Mesa 
SOL IN) CX FR PLAS  TRANS  SIST FECH X 500 ML 
1.0041.0103.004-3 24 Meses 
SOL IN) CX FR ELAS  TRANS  SIST FECH X 1000 ML 
L0041.0103E05-I 24 Meses 
SOL 114/ CX BOLO PLAS  01ST  FECII X 500ML 
1.0041.0103.1106-1 24 Meses 
SOL I701 CX BOLS  PEAS  SIST FECH X 1000 ML 
1.0041.0103.007-8 24 Meses 
SOL 1140 IV CX 30 FR PLAS  TRANS  SIST FECH X 500 ML 
1.0041.0103.00S-0 24 Meses 
SOL 0011V CX 16 FR  PLAN TRANS  SIST  ITCH  X 1000 ML 
1.0041.0103.009-4 24 Mesas 
Sor Ascr TV A -O AI  Ern  s IA AS 9IST  FAA  II X 5,19.141. 
CAORSTO 	sODIO 21171 110.7004SAIIS13.-92 II12C21 
ISS1 	 _ 	 RA.,-,IST- Ptiti Ivan? 

ASIE.Cti,SA0 PAT,FAITESAI. ISSIActin/,.; ' 
ICA,/ Al1A5.0101,1 2.4 AltisAs 

SCS,  /XS  IV CX 0.4 SLAS-  AHANS SIAS'  ASCII  jit
Vt 

 

9 AIC,Aft.  SAIL /NJ  IV CX l.A ALAS TRA815.1094 4111'11 MN 
A.11. 
1.041CA9titiolrAC 	NA,. 
9 AltIATI,  SO-1. 	IV  LAN  FR ALAS 	 1,(11-01110 

0m0,0 t 1.0 AI Mti,c, 
MALACI.  SAIL  INJ tV -CX -FFI Al An TIA,A4S.  XIStirlITICII 

Latill csAKAIT.A 24 Itit,. 
9 AASAfl. SOL IN] IV AXI ER 50,0,11 TX.ANS ï11671-91d.111,N

*TIAL

. 

1.011.0AtilLats.A 	N:le‘SX.A  
XAL INJI061.S ALAS 16000S SISTI-SCH 

I.0041.AGYtiA tiv I 24 fjtr.:,' 
sút IN) 114 	1101 9 EL 01RANSNIVII..14i.t1Mitit 

ME, 
raDli.00s,n17.1 24 AI,As 

AIC,S.11. SOL INI 16  SRI)  vLAS 1/, 	iÇI 0077 
AAI. 

o 
 Is2,011A-COSCIS.S. 

XICAME 001-  ITV  945 'CX'10411.9  ACAS  "1-1,5.. 1:  
IC,* LTA  
I .80.11.0198019E 241.441a 

510,511. 904 INI IV  CT  /07111 01.33 TP. ANS'818708.N.IMAR. 

1.0041',00901J26-1 	1.1314s 
1.10/3.11.. S01. 1/11 29 GA IS 010111.4,1 1-W4:S18.118CH 14701 

6041:(4108,(021.9, 079,]]', 
1.10,10.01 ItiI.1 IV 1_I440 111111,50 102,12051*0301101112130  

roA,9X1312 . 514 
3,01.120110' 1,021] 5E1'1 AS TR,^145 SIST EECH X500 

'a ALAS  TRANS  SIST 1)12/4 11 

IV  AX 	BOAS itil_AS 10A200 /101 I'CIÁ/l  

. 	'S'AX 	 ,1101-5.,Pl.02thArtiS SISX SAW 

ItAtiti A:1,A 
AXISAIL 	 ISOLS PI-AS RAN: 

SAS  mi. 

FUNDAÇÃO  EZEQUIIII,  DIAS  - FUSED 17503475000101 
CLORIDRATO DE DONEPEZILA 
FUSED DONEPEZILA 25351.223627/2011-OR 05/2022 
142 SIMILAR.  RENOVAÇÃO  DE  REGISTRO  DE MEDICAMEN- 
T° 2474894/16-0 
1.1209.0137.001-7 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT EL ALIAL 0326 
1.1209.0117.002-5 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT EL  AVAL  X 30 
1.1209.0137.004-I 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT BL AUAL X 200 (EMS HOSP) 
1.1209.0137.005-I 24 Mesa 
5 MO  COM  REV  cr  BL  AVAL  X 250  (EME  HOOP) 
L1209.0137.006-8 24 Mesa 
5 MG  COM  REV CT EL  AVAL  X 500  (EME  HOSE) 
1.1209.0107.007-6 24  Messe  
5 MG  COM  REV CT DEAL PLAN TRANS X 28 
1.1109.0137.00/1-4 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT BL AL PLAN TRANS X 30 
1.1209.0107.009,2 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT SEAL PLAS TRANS X 200 (EMS HOSE) 
1.1209.0137.010-6 24 Macs 
5 MG  COM  REV CT BL AL PLAN TRANS X 250 (EMS HOSE) 

1209.0137.011-4 24  Meses  
MG  COM  REV CT BL AL PLAS TRANS X 300 (EMB 110SP) 
1209.0137.012-2 24  Meses  
MG  COM  REV BL AL PLAS TRANS X 25 

1209E137.013-0 24  Meses 
COM  REVEL AL PLAS TRANS 0330 

1209.0137.014-9 24 Mesa 
O MG  COM  REV EL AL PLAN TRANS 70200 (EMB HOOP) 
1209.0137.015-7 24 Mesa 

o MO  COM  REV REAL PLAN TRANS X 250  (EME  HOSP) 
1209.0137.016-5 24 Mesa 

O MG  COM  REVEL AL ELAN TRANS X 500 (EMB HOSPI 
1209.0137.017-3 24  Meses  

0 MG  COM  REV BE  AVAL  X 28 
1209.0137.018-1 24 Mesa 
1 Mfi  COM  REV EL  AVAL  X 30 
1209.0137.019-1 24 Macs 

0 MG  COM  REV BL  AVAL  70 200 (EMB HOSE) 
1209.0137.020-3 24  Meses  

O MI(  COM  REV EL  AVAL  X 250 (EMI3 HOSE) 
1209.0137.021-1 24  Messe  

0 MG  COM  REV EL AL/Al. X 500 (IIMB HOSE) 
CLORIDRATO DE DONEPLIZILA 25351.223648/2011-64 05/2022 
143 GENERIC° -  RENOVAÇÃO  DE  REGISTRO  DE  MEDICA- 
MENTO  2474904/16-1 
1.1209.0138.001-2 24 Mesa 
5 MG  COM  REV CT 131. AL/AL 0325 
1.1209.0138.002-0 24 Mae( 
5 MG  COM  REV CT BL AUAL X 30 
1.1209.0138.003-9 24 mesa 
5 MG  COM  REV CT EL AUAL X 200 (EMS 110SP) 
1.1209.0138.004_7 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT BL Al/AL X 250 (EMB HOOP) 
1.1209,0138.005-5 24 Mesa 
5 MG  COM  REV CEDE  AVAL  X 500 (EMB IRDSP) 
1.1209.0138.004-3 24 Mesa 
5 MG  COM  REV CT EL AL PLAS TRANS X 25 
11209.0138.007-I 24 Macs 
5 MG  COM  REV  COSI.  AL  PLAS TRANS 7050 
1.1209.0138.008-1 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT BL AL PLAS TRANS X MO (EMB HOSPI 
1.1209.0138.009-8 14 Mesa 
5 MG  COM  REV CT BL AL PLAS TRANS X 250 (EMS HOSE) 
1.1209.0138.010-1 24  Meses  
5 MG  COM  REV CT EL AL PEAS TRANS  XIII  (EMS 110SP) 
1.)109.0)38.011-1 24  Meses  
10 MO  COM  REV CT RI. AL/AL  X 28 
1.1209.0138.012-8 24  Meses  
10 MG  COM  REV CT EL AIJAL 5130 
1.1209.01313.013-6 24 Mesa 
10 MG  COM  REV CT EL  AVAL  X 200 (EMB I1OSP) 
1.1209.0138.014-4 24 Macs 
10 MG  COM  .V CT EL  AVAL  X 250 (EMB 110SP) 
1.12119.0138.015-2 24 Mesa 
IU MG  COM  REV CT EL  AVAL  10500  (EME  HOOP) 
1.1109.0138.016-0 24 Macs 
10 MG  COM  REV CT BL AL PLAN TRANS £ 25 
L1209.0108E17-9 24 MCM5 
ID MG  COM  REV CT EL AL PLAN TRANS X 30 
1.1209.01311,018-7 24 Mesa 
In MG  COM  REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB 
HOSP) 
1.1209.0138.019-5 24 Mesa 
10 MO  COM  REV L7 BL AL PLAS TRANS X 250 (EMB 
HOSP) 
1.1209.0138.020-9 24 MeseS 
10 MG  COM  REV CT AL AL PLAS TRANS X 500 (EMB 
HOSP)  

FUNDAÇÃO OSWALD° CRUZ 33781055000135  

NEVIRAP1NA 
FARMANGU1NHOS - NEV1RAPINA 25351.010556/00-56 002020 
101411 SIMILAR -  ALTERAÇÃO  DE LOCAL DE  FABRICAÇÃO  
DO  MEDICAMENTO  ISO  LIBERAÇÃO CONVENCIONAL  
1146108/14-0 
10290 SIMILAR -  SUPERAÇÃO MAIOR  DE  EXCIPIENTE  
1027796/15-0 
1628 SIMILAR  ALTERAÇÃO  DE LOCAL DP.  FABRICAÇÃO  
DO EARMACCI 1050200/14-9 
1,1063.0063,001-9 24  Meses  
200 MG  COM  CX 35 FR PLAN OPC X 60 '  

FUNDAÇÃO PARA  0 REhituio POPULAR - FURP 
43640754000119 
CLORIDRATO DE DONEPEZILA 
FURP-00NEEEZILA 25351.223553/2011-36 05/2022 
142 SIMILAR -  RENOVAÇÃO  DE  REGISTRO  DE  MEDICAMEN- 
TO  2489286/16-0 

.1039.0162.001-3 36 Mesa 
MO  COM  REV LT BL AL AL X 20 (EMS HOOP) 

.1039.0162.002-1 36 Mesa 
MG  COM  REV CT DEAL AL X 30 (EMB HOSP) 

.1039.0162.003-1 36 Mesa 
MG  COM  REV CX EL AL AL X 200 (EMB HOSP) 

.1030.0162.004-8 36  Meses  
MG  COM  REV CX RL AL AL X 250 (EMB HOOP) 

.1039.0162.005-6 36 Mesa 
MG  COM  REV CX EL AL AL X 500 (EMS HOSP) 

.1039.0162.006-4 36 MM. 
MG  COM  REV CT EL AL  ELAS  TRANS X 28 (EMB HOOP) 

1009.0162.007-2 36  Meses  
MG  COM  REV CT BL Al- PLAS TRANS X 30 (EMS HOSE) 

.1039.0162.008-0 36 Mesa 
MG  COM  REV CX EL AL PLAS TRANS X 200 (EMB 11001 

.1039.0162.009-9 36  Meses  
Mf;  COM  REV CX BL AL PEAS TRANS X 250 (EMB HOSE) 

1039.0162.010-2 36  Meses  
0 MG  COM  REV CT BL AL AL X 28 (EMB HOSP) 
.1039.0162.011-0 36  Meses  

Mfi  COM  REV CT BE AL AL X 30 00MI3 HOSE) 
.)039.0162.012-9 36 Mesa 
0 MG  COM  REV CX EL AL SE X 200 (EMB liOSP) 
.1039.0162.013-7 36  Meses  
o Mli  COM  REV CX EL AL AL X 250 (EMB HOSE) 
.1039.0162.014-5 36 Mesa 
0 MG  COM  REV CX BL AL ALE 500 (EMB HOSE) 
.1039.0162.015-3 36  Meses  
0 MG  COM  REV CT EL AL PLAS TRANS X 28 (EMI( HOOP) 
.1039.0162.016-1 36 Mesa 
O MG  COM  REV CT EL AL  ELAS  TRANS X 30 00MI3 110SP) 
.1039.0162.017-1 06 Mesm 
O Mti  COM  REV CX EL Al. PLAN TRANS X 200 (EMB 
IOSP) 
.1039.0162.018-8 36 Mesa 
0 MG  COM  REV CX EL AL  ELAS  TRANS X 250 ((MR 
10SP) 
.1039.0162.019-6 Si Mesa 
0 MG  COM  REV CX EL AL PLAN TRANS X 553  (EME  
IOSE) 
.1039.0162.020-1 30 Mass 
MG  COM  REV CX III. AL  PEAS TRANS X 500 (EMS 1100') 

GAIDERMA  BRASIL  LTDA 00317375000146  
UREIA  
NUTRAPLUS 26991.015178/73 09/2017 
1331  MEDICAMENTO NOVO  - ATUAL7.ACAO DR ESPECIEI.  
CAÇOES  E METODOS ANALITICOS 0753411/12-6 
1.2916.0024.003-9 30 Mars 
11.1 GIG  COEM  14.84 CT BG PLAS OPC 0354 a 
HALEX ISTAR  INDÚSTRIA  FARMACÊISTICA SA 
01571702000198 
FLUCONAZOL 
IKON/VP:IL 25000.014749/99-.32 002020 
10223 SIMILAR -  INCLUSÃO  DE NOVA APRESENTAÇA0  CO- 
MERCIAL  DE  PRODUTO  PSTERIL 0276114/15-9 
1.0311.0073.010-3 24  Meses  
2 MG/ML  SOL  1NJ IV CX ÉNVOL 70 BOLO PVC TRANS SIST 
FECH X 100 ML 

METRONIDAZOL 25351.004392/2003-93 03/2018 
10221  GENERIC°  INCLUSÃO DE NOVA APRFSPNTAÇÃO 
COMERCIAL DE PRODUTO  ESTERS.  0274815/154 
1.0311.0119.005-6 24 Mesa 
5 MG/M1, SOL  KT  INFUS IV CX ENVOL 70 DOIS  PVC TRANS  
SIST FECH X 100 ML 
FLUCONAZOL 25351.176341/2002-76 04/2018 
10221 GENÉRICO INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO 
COMERCIAL DE  PROD=  ESTÉRIL 0274762/15A 
1.0311.0110.006-9 24 Meses 
2 1.10/NIL SOL INJ 1NFUS IV CX  ENVOI.  70 BOIS  PVC TRANS  
SIST FECII X 100 ML 
LEVOFLOXACINO HEMBDRATADO 
LEVOFLOXACENO 25351.4606401005-61 070021 
10221  GENERIC()  - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO 
COMERCIAL I0E PRODUTO ESTERIL 0276125/15-4 
1.0311.0129.003-4 24 Meses 
5 MG/ML SOL IN)  [NEON  IV CX 1ENVOL 70 BOLO  PVC TRANS  
SIST FECH X 100 ML 

Documcnto assinado digitalmente cont'orme  MP  n4  2.200-2  dc  24/08/2001, que institui a 
1.10 ekligo 10102017051700023 	 Enliacstrotura  dc  Chaves 1105105as Brasileira ICP-Brasil. 
Este document» node  ser verificado  40 endereDs deldinieohllp:/havain.wv.befacruicidalelad. 
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DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO 
Publicado em: 23/10/2019 I Edição: 206 I Seção: 1 I Página: 45 

Órgão: Ministério da Saúde/Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Diretoria Colegiada 

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

Dispõe sobre os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que 

lhe confere o  art.  15,  III  e IV, aliado ao  art.  7°,  III,  e IV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao  art.  53, V. 

55 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de 

dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em 

reunião realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:  

Art.  10  Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS  

Art.  2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.  

Art.  30  Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência de Termo 

de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 (trés) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro passará a ter 

validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após a segunda renovação.  

Art.  4° Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua notificação está 
dispensada de renovação.  

Art.  5° A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e sujeitos á 

notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolução, das normas 

especificas que estabelecem a notificação de medicamentos e da declaração de interesse na 

continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 (dez) anos, contados a partir do dia de 

efetivação da notificação do medicamento junto ã Anvisa. 

510  0 interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados deverá ser 
declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do decênio de regularização. 

52° A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização resultará no 

cancelamento da regularização do produto. 

53° 0 responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender não mais 

comercializá-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizações junto ao sistema eletrônico 
da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA REGULARIZAÇÃO DE 

MEDICAMENTOS  

Art.  6° A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com os 
seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária TFVS e 

respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 
www.n.gov.br/web/douNresolucao-rdc-n-317-de-22-de-outubro-de-2019-223312999 	 1/3 

O
 p

re
se

nt
e  

do
cu

m
en

to
  d

ig
ita

l  f
o
i  c

on
fe

ri
do

  c
om

  o
  o

rig
in

al
 e

  a
ss

in
ad

o  
di

g
ita

lm
en

te
  p

o
r  C

IC
E

R
O

  P
A

C
IF

I C
O

  D
A

  S
IL

V
A

,  e
m

  s
e
xt

a-
fe

ira
,  
1 8

 de
  fe

ve
re

ir
o
  d

e  
2

02
2 

14
:0

1:
3
4
 G

M
T

-0
3:

00
,  C

N
S

:  1
1.

88
0-

2  
-  
1°

 



18/06/2020 	 RESOLUÇÃO - RDC N°  317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 - RESOLUÇÃO - RDC N 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 - DOU - imprensa Nacional  

III  — Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e concentração, 

durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do  art.  3°, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos compromissos concluídos 

ou  justificative  da sua ausência. 

51° No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não comercialização no 

período. 

52° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante o período 

previsto no inciso  III,  devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve apresentar documento com 

manifestação de interesse em manter o registro e justificativa técnica.  

Art.  7° A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade da 

regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer novos estudos para 

comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO  III  

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS  

Art.  8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro de 

medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 250, de 20 de outubro 

de 2004, e suas atualizações.  

Art.  9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta Resolução 

ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da concessão do registro ou da 

última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados mediante 

Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no  art.  3°.  

Art.  10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão da Anvisa 

serão avaliadas nos termos desta Resolução.  

Art,  11. 0 item 1 do  art.  12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de 28 de março de 

2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

"  Art.  12. 	  

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na AN VISA: 

	 "  (NR) 

Art.  12. Ficam revogados; 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo II e o item 5 do capitulo  III  do Anexo da Resolução da 

Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o 5 4° do  art.  70  da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de outubro de 

2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016;  

III  - o  art.  37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro de 2009; 

IV - os  arts.  48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011; 

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

2011; 

VI - o  art.  36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n°50, de 20 de setembro de 2011; 

VII - os  arts.  35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13 de maio de 2014; 

VIII - os incisos II  eV  e o parágrafo único do  art.  18 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n 
° 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o  art.  47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017; 
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X - os 55 30  e 40  do  art.  10 e o  art.  36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 238, de 25 de 

julho de 2018:  

Art.  13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua publicação.  

WILLIAM  DIB 
Diretor-Presidente 

Este conteúdo nao substitui o pubLicado na versa, certificada. 
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CNPJ 1.00.041-0 Autorização 49.324.221/0001-

04  

19/12/2003 24 
meses 

1004100980021 SOLUCAO INJETAVEL 

Data do 

registro 

Especifico 19/12/2003  25351.067064/2003- Categoria 

92 	 Regulatória 

Vencimento 

do registro 

CLORETO DE 
SÓDIO 

I Registro 	100410098 

CLORETO DE SÓDIO Medicamento - 

de referência 

ATC ELETROLITOS 

SIMPLES 
ELETROLITOS SIMPLES  

Buldrio 

Eletrônico 

Acesse aqui 

Nome da 	 FRESENIUS KABI 

Empresa 	 BRASIL LTDA 
Detentora do 

Registro 

Processo 

Nome 

Comercial 

Principio Ativo 

j¡ Classe 

Terapêutica 

Parecer Público - 

Rotulagem 

Apresentação 

1 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 
PLAS TRANS POLIET X 250 

ML  

9 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 
PLAS TRANS POLIET X 500 
ML  

CANCELADA OU CADUCA 

CANCELADA OU CADUCA 

9 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 
PLAS TRANS POLIET X 1000 

ML  

4 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 
PLAS TRANS POLIET X 100 

CANCELADA OU CADUCA 

CANCELADA OU CADUCA 
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CANCELADA OU CADUCA 

ML  

1004100980031 SOLUCAO INJETAVEL 

SOLUCAO INJETAVEL 

SOLUCAO INJETAVEL 

1004100980048 

19/12/2003 24 
meses 

19/12/2003 24 
meses 

19/12/2003 18 
meses 

6 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 60 FR 1004100980056 
PLAS TRANS POLIET X 100 

ML  

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: CLORETO DE SÓDIO 

Registro Forma Farmacêutica Data de 

Publicação 

19/12/2003  

Validade 

24 
meses 

1004100980013 SOLUCAO INJETAVEL 



1004100980110 SOLUÇA0 INJETAVEL 11 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 
PLAS TRANS SIST FECH X 

1000 ML  

1004100980080 SOLUÇA0 INJETAVEL 	19/12/2003 24 
meses 

9 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 1004100980099 SOLUÇA0 INJETAVEL 
PLAS TRANS SIST FECH X 

250 ML  

10 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 	1004100980102 SOLUÇA0 INJETAVEL 
PLAS TRANS SIST FECH X 

500 ML  

12 	9 MG/ML SOL INJ IV CX FR 	1004100980129 SOLUÇA0 INJETAVEL 	19/12/2003 24 

PLAS  TRANS  SIST FECH X 	 meses 

100 ML 

15 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
BOLS PLAS TRANS SIST 
FECH X 100 ML  

1004100980153 

17 	9 MG/ML  SOL  INJ IV BOLS 	1004100980171 SOLUÇA0 INJETAVEL 	19/12/2003 24 
PLAS TRANS SIST FECH X 

500 ML  
meses 

ATIVA 

SOLUÇA0 INJETAVEL 19/12/2003 24 
meses 

16 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
BOLS PLAS TRANS SIST 
FECH X 250 ML  

1004100980161 SOLUÇA0 INJETAVEL 19/12/2003 24 
• meses 

ATIVA) 

ATIVA 
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6 	0,9 MG/ML  SOL  INJ CX FR 
PLAS TRANS X 2000 ML 

CANCELADA OU CADUCA 

7  

1004100980064 SOLUÇA0 INJETAVEL 	19/12/2003 

19/12/2003 

36 
meses 

36 
, meses 

0,9 MG/ML  SOL  INJ CX 6 FR 	1004100980072 SOLUÇA0 INJETAVEL 

PLAS TRANS X 2000 ML  

CANCELADA OU CADUCA 

18 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
BOLS PLAS TRANS SIST 

FECH X 1000 ML  

19 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
BOLS PLAS TRANS SIST 

FECH X 50 ML  

20 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 80 
FR PLAS TRANS SIST 
FECH X 100 ML  

21 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 48 
FR PLAS TRANS SIST 

FECH X 250 ML  

1004100980188 SOLUÇA0 INJETAVEL 

1004100980196 SOLUÇA0 INJETAVEL 

1004100980201 SOLUÇA0 INJETAVEL 

1004100980218 SOLUÇA0 INJETAVEL 

ATIVA 

19/12/2003 24 
meses 

8 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 
I PLAS TRANS SIST FECH X 

,1 50 ML  

ATIVA 

ATIVA 

19/12/2003 24 
meses 

19/12/2003 24 
meses 

19/12/2003 24 
meses 

ATIVA 

ATIVA 

19/12/2003 24 
meses 

19/12/2003 24 
meses 

19/12/2003 24 
meses 

ATIVA 

ATIVA 

ATIVA 

ATIVA 



23 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 16 
FR PLAS TRANS SIST 

FECH X 1000 ML  

24 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 80 
BOLS PLAS TRANS SIST 

FECH X 100 ML  

ATIVA 

ATIVA 

22 	9 MG/ML SOL INJ IV CX 30 	1004100980226 SOLKAO INJETAVEL 	19/12/2003 24 
FR PLAS  TRANS  SIST 	 meses 

FECH X 500 ML 

ATIVA 

26 	9 MG/ML SOL INJ IV CX 30 	1004100980269 SOLUÇA0 INJETAVEL 	19/12/2003 24 
BOLS PLAS  TRANS  SIST 	 meses 

FECH X 500 ML ATIVA 

ATIVA 

25 	9 MG/ML  SOL  INJ IV CX 50 
BOLS PLAS TRANS SIST 
FECH X 250 ML  

1004100980234 SOLKAO INJETAVEL 

1004100980242 SOLUÇA0 INJETAVEL 

1004100980250 SOLKAO INJETAVEL 

19/12/2003 24 
meses 

19/12/2003 24 
meses 
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de método analítico 
de método analitico 

método analítico 
método analítico 
método analítico 
método analítico 

de método analitico 
de método analítico 
de método analitico 
de método analítico 
de método analítico 
de método analítico 
teste ou método obsoleto 

de método analítico 
de método analítico 
de método analítico 
de método analítico 
de método analítico 
de método analítico 
teste ou método obsoleto 

de 
de 
de 
de  

o 
UJ 
O 

o 
5.< 

ccl 

op 
co. 

o 

E 
o '2 

11-3  
o a) 
co) o 

E.3  
2 -0 

c 
o 
c\J o 

co 
Lri 

`cçi Lt-
CN 03 

0 

C) 
'0 

772. (t) 
.r) 

cu 
C) -o o -o 

tU 1:3rri 

a)  
'5  
cr  
Em 
C) o 

< ' 
> 

o 
-o 

° o 

00 
alC»  

031 
< 

CJ 

C\I 
o 
-o 

C.) 
8 

8 c.C1 
ca. 
(1) Z 

rel 

E 
To 
-a) 2 
'a 0-
otU 

-0 
co '73 
c o 

E 
co rO 

P  
(I) 
O 
E :5) , 

5 (f) 
o o 
E c  
g0 

CO o -o CO 
lc 0 a) 
= 
S H •17  
'5 Li]  
To (f) 

.o) 
'DI- 
0W  

(O W 
ED 
O o 0 
o )-
-o  (i)  

tit 

l—c 0 
r_t 
CL 

00 

.c
en

a
d
.o

rg
.b

ria
ut

e
n

tic
i d

a
d
e
.  
0

 MARIO OFICIAL DA UNIÃO - Seção 1  

0967481191 NOVO - Mudança maior 
0967900196 NOVO - Mudança maior 
MICARDIS ANLO 25351648746200982 
0946913193 NOVO - Mudança maior 
0949995194 NOVO - Mudança maior 
0953618193 NOVO - Mudança maior 
0953950196 NOVO - Mudança maior 
TRAYENTA 25351591275201010 
1004601191 NOVO - Mudança maior 
1006196197 NOVO - Mudança maior 
1007956194 NOVO - Mudança maior 
1009996194 NOVO - Mudança maior 
1015104194 NOVO - Mudança maior 
1022650198 NOVO - Mudança maior 
1936149191 NOVO - Exclusão de um 
TRAYENTA DUO 25351621282201165 
1022662191 NOVO - Mudança maior 
1022669199 NOVO - Mudança maior 
1022671191 NOVO - Mudança maior 
1022675193 NOVO - Mudança maior 
1022678198 NOVO - Mudança maior 
1022683194 NOVO - Mudança maior 
1936151193 NOVO - Exclusão de um 

BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A 
NEOPRAZOL 25351565561201119 
0520852191 SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto 

SANOFI  MEDLEY  FARMACÊUTICA LTDA. 
CITALOPRAM 25351665091201492 
0459734196 GENÉRICO - Inclusão de novo fabricante do IFA 
0459742197 GENÉRICO - Mudança maior de método analítico 
0522911191 GENÉRICO - Ampliação dos limites de especificação 

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

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das atribuições 
que lhe confere o  art.  130, aliado ao  art.  54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução da Diretoria Colegiada RDC n0  255, de 10.  de dezembro de 2018, resolve:  

Art.  1° Co ncedera revalidação automática do registro dos medicarnéntos sirnilares, 
genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterapicos, biologicos e dos Insumos 
FarmacLuticos Ativos (IFAs) sob o n° de prOcessos constantes do anexo desta Resolução, nos  
terms  do § 62  do  art.  12 da Lei n°. 6.360, de 1976.  

Art.  2° A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de qualquer 
manifestação por parte da Anvisa. 

Parágrafo ánico. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes 
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6360, de 1976.  

Art.  3° A revalidação automática não impedirá a continuação da  and  lise da petição 
de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se foro caso, indeferir o pedido 
de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificá-lo 
deferindo o pedido de renovação.  

Art.  40  Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas 
apresentações  aides  no  link:  https://consultas.anvisa.gov.brNmedicamentos/  

Art.  50  Sera  considerada a data de revalidação do registro contada a partir do final 
da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção na regularidade 
do registro.  

Art.  60 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS 

ANEXO 

RAZÃO SOCIAL 
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO 
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE 

ACHE LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A 
25351.732602/2013-55 12/2024  
RESIST  0423412/19-0 

BELFAR LTDA 
25000.014161/99-61 09/2024 
GELMINEX 0279490/19-0 

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

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

CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. 
25351.168204/2002-68 08/2022 
BABYMED 0177677/17-6 

FRENESIUS KABI BRASIL LTDA 
25991.005960/79 12/2024 
SOLUÇÃO GLICOFISIOLOGICA 0439905/19-6 

FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ 
25351.635574/2013-41 12/2024 
FARMANGUINHOS SULFATO FERROSO 0454319/19-0  

JP  INDUSTRIA  FARMACEUTICA  S/A  
25000.006403/68 12/2024 
JP MANITOL 0543976/19-1 

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

LABORATÓRIOS B.  BRAUN  S/A 
25992.012375/64 12/2024 
SOLUÇÃO DE CLORETO DE SODIO B.BRAUN 0422517/19-1 
25992.012374/64 12/2024 
B.BRAUN SOLUÇÃO DE  RINGER  N°3 0473163/19-8 
25992.012378/64 12/2024 
SOLUÇÃO DE GLICOSE B.  BRAUN  0564051/19-2  

ISSN  1677-7042 	N2  247, segunda-feira, 23 de dezembro de 2019 

25992.000202/15 12/2024 
POMADA MINANCORA 0395066/19-2 	 Página 1/5  

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 
25351.133898/2014-74 12/2024  
MESH  ZINCO 0526284/19-4 

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

• 
WELEDA DO BRASIL LABORATÓRIO E FARMÁCIA LTDA 
25992.019319/75 12/2024 
STRESSDORON 0385434/19-5 

RESOLUÇAO-RE NO 3.622, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019 

0 Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das atribuições 
que lhe confere o  art.  130, aliado ao  art.  54, I, § 10 do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC ng 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:  

Art.  10  Autorizar a implementação das petições relacionadas a Gerência-Geral de 
Medicamentos por decurso de prazo  (art.  36, Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 
09/2015), conforme anexo.  

Art.  2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA CNPJ 
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL 
CE/DOCUMENTO PARA IMPORTAÇÃO 
NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE 
ASSUNTO DA PETIÇÃO 

LABORATÓRIOS  PFIZER  LTDA 46.070.868/0036-99 
PE-04965842 
95/2018 
25351.426457/2018-29 2219173/19-9 
10820 - ENSAIOS CLÍNICOS - Modificação de DDCM - Alteração que potencialmente 

gera impacto na qualidade ou segurança do produto sob investigação 

RESOLUÇÃO-RE NO 3.623, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2019 

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das atribuições 
que  !he  confere o  art.  130, aliado ao  art.  54, I, 5 1° do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:  

Art.  10  Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos, 
conforme anexo.  

Art.  20 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA CNPJ 
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL • 
CE/DOCUMENTO PARA IMPORTAÇÃO 
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE 
ASSUNTO DA PETIÇÃO 

LABORATÓRIO DAUDT OLIVEIRA LTDA 33.026.055/0001-20 
Pegfilgrastim 
83/2019 
25351.393591/2018-36 0560247/18-5 
10754 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em processo do Dossiê de 

Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - Produtos Biológicos 
25351.761109/2018-03 1066179/18-4 
10479 - ENSAIOS CLÍNICOS - Anuência em Processo de Pesquisa Clinica - 

Produtos Biológicos 

PAREXEL  International  Pesquisas Clinicas Ltda. 04.611.797/0001-14 
Relamorelin 
82/2018 
25351.451156/2019-14 1936109/19-2 
10818 - ENSAIOS CLÍNICOS - Modificação de DDCM - Inclusão de protocolo de 

ensaio clinico não previsto no plano inicial de desenvolvimento 

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56.994.502/0001-30 
Mesilato de Dabrafenibe e Dimetilsulfóxido de Trametinibe 
81/2018 
25351.706048/2017-22 0575315/19-5 
10820 - ENSAIOS CLÍNICOS - Modificação de DDCM - Alteração que 

potencialmente gera impacto na qualidade ou segurança do produto sob investigação 

QUINTA DIRETORIA 

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

RESOLUÇÃO-RE Nu 3.582, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2019 

A Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados,  Substitute,  
no uso das atribuições que lhe confere o  art.  189, aliado ao  art.  54, I, § 1° do Regimento Interno 
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e ainda 
amparado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n°345, de 16 de dezembro de 2002, resolve:  

Art.  10  Conceder Autorização de Funcionamento de Empresas Prestadoras de 
Serviços de Interesse da Saúde Pública, conforme anexo.  

Art.  20 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

GLÁUCIA RIBEIRO LIMA 

ANEXO 

EMPRESA: 1(1-ÁGUA DISTRIBUIÇÃO, COMÉRCIO E TRANSPORTE EIRELI ME 
ENDEREÇO: RUA TICIANA, N° 05 
BAIRRO: JARDIM  MERIT]  
MUNICÍPIO:  SAO  JOÃO DE  MERIT!  
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 
ATIVIDADE: PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE ABASTECIMENTO DE AGUA POTÁVEL 

PARA CONSUMO HUMANO DE BORDO DE VEÍCULOS TERRESTRES QUE OPEREM 
TRANSPORTE COLETIVO INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS, AERONAVES E EMBARCAÇÕES. 

Documento assinado digitalmente conforme  MP  ns 2.200-2 de 24/08/2001, ICP 
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira -  ICS-Brush.  

 

MINÁNCORA & CIA LTDA 

0 	Este documento pode ser verificado no endereço eletrónico 

http://www.in.gov.briautenticidade.html, pelo código 05152019122300215 
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ANEXO 

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - 
UF 

PRINCIPIO ATIVO 
CLASS/CAT DESCRIÇÃO 
MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO 

VENCIMENTO 
DESTINAÇÁO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE 
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
NOME COMERCIAL 
ASSUNTO DESCRIÇÃO  
ACCORD  FARMACÊUTICA LTDA 1.05537-7 
MONTELUCASTE de SODIO 
ANTIASMATICOS 
Referência - STNGULAIR 25351.615535/2011-96 09/2020 
1.5537.0044.001-1 24 Meses 
4 MG COM  MAST CT  EL AL AL X 3 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.5537.0044.002-8 24 Mcscs 
4 MG COM  MAST CT BL  AL AL X 7 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.5537.0044.003-6 24  Moses  
4 MG COM MAWR', EL AL AL X 14 
Não informado 
155  GENERIC°  - KEGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.5537.0044.004-4 24 Mose 
4 MG COM  MAST  CDRI AL AT. X 28 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO  DR  MEDICAMENTO 
1.5537.0044.005-2 24 Meses 
4 MG COM  MAST CT BL  AL Ai 3. 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEL. 
1.5537.0044.006-0 24 Meses 
5 MG COM  MAST CT BL  AL AL X 3 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAME 
1.5537.0044.007-9 24 Meses 
5 MG COM  MAST CT BL  AL AL X 7 
Nio informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.5537.0044.008-7 24 Meses 
5 MG COM  MAST CT BL  AL AL X 14 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.5537.0044.009-5 24 Meses 
5 MG COM  MAST CT  EL AL AL X 28 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.5537.0044.010-9 24 Meses 
5 MG COM  MAST CT BL  AL AL X 100 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
BELFAR LTDA 1.00571-1 
MONONITRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLO- 

RIDRATO DE PIRIDOXINA + PANTOTENATO DE CÁLCIO + 
NICOTINA.MIDA 

POLIVITAMINICOS COM MINERAIS 
BELCOMPLEX B 25351.047533/2013-42 09/2020 
1.0571.0151.001-1 18 Meses 
COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 50 
Não informado 
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0571.0151.002-1 18 Meses 
COM  REV CT  FR PLAS AMB X 50 
Não infonnado 
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0571.0151.003-8 18 Meses 
COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP) 
Não informado 
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0571.0151.004-6 18 Meses 
COM  REV CT  FR PLAS AMB X 500 (EMB HOSP) 
Não informado 
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0571.0151.005-4 18  Moses  
COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 1000 (EMB HOSP) 
Não infonnado 
1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0571.0151.006-2 18 Meses 
COM  REV CT  FR PLAS AMB X 1000 (EME HOSP) 
Não informado 
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1SOFARMA INDUSTRIAL FARMACAUTICA LTDA 

1.05170-8 
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DHDRATADO 
Não Consta 
Referência - ZOFRAN 25351.589133/2009-17 09/2020 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.001-3 24 Meses 
2M0/ML SOL  INS  IV/IM CX 50  AMP  PLAS  TRANS  INC 

X 2 ML 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.002-1 24 Meses 

Diário Oficial da União - suplemento 

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

Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.003-1 24 Meses 
2MG/ML SOL 1NJ 1V/IM CX 50  AMP  PLAS  TRANS  INC 

X 4ML 
Não informado 
155 GENERIC:0 - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5170.0028.004-8 24 Meses 
2MG/ML SOL  INS  1V/IM CX 100  AMP  PLAS  TRANS  INC 

X 4ML 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 

RESOLUÇÃO - RE 545  2.496, DE 3 DE SETEMBRO DE 2015 

0 Diretor da Agência Nacional de Vigilancia Sanitário no 
uso das atribuições que  !he  confere o Decreto de nomeação de 26 de 
julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29 
de julho de 2013, e a RDC n. 31 de 24 de julho de 2015, tendo em 
vista o disposto em seu inciso Ido  art.  59 e no inciso II do ari. 51 do 
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da 
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n." 29, de 21 de julho de 
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:  

Art. 	Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de 
Medicamentos, conforme relação anexa;  

Art.  2" Esta Resolução entra em vigor  on  data de sua pu-
blicação.  

RENATO ALENCAR PORTO 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - 
UP  

PRINCIPIO ATIVO 
CLASS/CAT DESCRIÇÃO 
MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO 

CIMENTO 
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE 
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
-)ME COMERCIAL 

ASsnNTO DESCRIÇÃO 
• LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. 

I.0057- 
012 	LTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDI- 

CAMENTOS., 
NOVACuRT ' A.003699/80 05/2020 
1.0573.0012.6y+-9 2/ Meses 
CREM  CT  BG'X 
NOVACORT 
10084 MEDICAMENS 	- CANCELAMENTO DE 

REGISTRO DA APRESENTAX,...., 	ISA 
1.0573.0012.003-5 24 Me&-,. 
POM  CT BOX  10 G 
Não infonnado 
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCENVENTO DE 

REGISTRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA 
Allhaia S.A Indastria Farmacêutica 1.035. 
LAMOTRIGINA 
ANTICONVULSIVANTES 
Referência - LAMICTAL 25351.359597/2012-34 1 
COMERCIAL 1.3517.0008.001-4 24  Moses  
25 MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 30 
Não informado 
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBA- 

LAGEM PRIMÁRIA 
COMERCIAL 1.3517.0008.002-2 24 Meses 
25 MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 60 
Não informado 
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBA- 

LAGEM PRIMÁRIA 
COMERCIAL 1.3517.0008.003-0 24  Moses  
25 MG COM  CT  EL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC) 
N5o informado 
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBA- 

LAGEM PRIMARIA 
COMERCIAL 1.3517.0008.004-9 24 Meses 
50 MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 30 
Não  in  formado 
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBA- 

LAGEM PRIMÁRIA 
COMERCIAL 1.3517.0008.005-7 24 Meses 
50 MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 60  
Mao  informado 
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBA- 

LAGEM  PRIM ARIA  
COMERCIAL 1.3517.0000.006-5 24 Meses 
50 MG COM  CT  EL AL PLAS INC X 90  (FMB  FRAC) 
Não informado 
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBA- 

LAGEM PRIMÁRIA 
COMERCIAL 1,3517.0008.007-3 24 Meses 
100 MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 30 
Não informado 
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10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBA- 
LAGEM PRIMARIA 

COMERCIAL 1.3517.0008.008-1 24 Meses 
100 MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 60 
Não informado 
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBA- 

LAGEM PRIMÁRIA 
COMERCIAL 1.3517,0008.009-1 24 Meses  
ISO  MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC) 
N5o informado 
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBA- 

LAGEM PRIMÁRIA  
ASPEN  PHARMA INDÚSTRIA FARMACEUTICA LTDA 

1.03764-8 
ACICLO VIR  
ANTI  VIROTICOS 
VI ROT1N 25351.019264/01-51 02/20 I 8 
COMERCIAL 1.3764.0063.001-4 36 Meses 
200 MG COM  CT  EL AL PLAS INC X 25 
Não informado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
COMERCIAL 1.3764.0063.002-2 36 Meses 
400 MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 70 
Não infonnado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
COMERCIAL 1.3764.0063.003-0 36 Meses 
200 MG COM CX  BL  AL PLAS INC X 200 
Não informado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
COMERCIAL 1.3764.0063.004-9 36 Meses 
400 MG COM CX  BL  AL PLAS INC X 25 
Não informado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
COMERCIAL 1.3764.0063.005-7 36 Meses 
400 MG COM CX EL AL PLAS INC X 200 
Não informado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
COMERCIAL 1.3764.0063.006-5 36 Meses 
200 MG COM CX  BL  AL PLAS INC X 20 
Não informado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
COMERCIAL 1.3764.0063.007-3 36 Meses 
200 MG COM CX  BL  AL PLAS INC X 250 
Não informado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
COMERCIAL 1.3764.0063.008-1 36 Meses 
400 MG COM CX EL AL PLAS INC X 250 
Não informado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
COMERCIAL 1.3764.0063.009-1 36 Meses 
400 MG COM  CT BL  AL I'LAS INC X 30 
Não inforrnado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
COMERCIAL 1.3764.0063.010-3 36 Meses 
400 MG COM  CT  EL AL PLAS INC X 10 
Não informado 
1326 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO  
BAXTER  HOSPITALAR LTDA 1.00683-9 
CLORETO DE SÓDIO 
OUTROS  PRODS  NAO ENQUADRADOS EM CLASSE 

TERAPEUTICA ESPECIF 
CLORETO DE SODIO SOLUÇÃO FISIOLÓGICA PARA 

IRRIGAÇÃO - BAXTER25351.162268/2011-40 10/2017 
1.0683.0180.003-5 24 Meses 
9 MG/ML SOL IRR CX 8 BOLS PLAS  TRANS  SIST 

Y 2000 ML 
3350 informado, 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN- 

TAÇA/L0 COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL  
BAYER  S.A. 1.07056-8 
ACMTO 'DE H1DROCORTISONA 
GLICOCORTICOIDES  TOP.  SIMP, EXC. USO OFTALM. 
BERLIS0333 2531.010070/2011-92 08/2019 
COMERCIAL 1.70,r 0081.004-7 36  Moses  
10 MG/G POM DL +3T EG AL X 15 G 
Não informado 
10210 MEDICAMIL34 	 - REDUÇÃO DO PRAZO 

DE VALIDADE' COM  MANIC 	" '33  DOS CUIDADOS DE 
CONSERVAÇÃO 

COMERCIAL 1.7056.00014,V r5 36  Moses  
10 MG/G POM DERM  CT  EG AL X 300 
Não informado 
10210 MEDICAMENTO NOVO - REDUÇÃO DO PRAZO 

DE VALIDADE COM MANUTENÇÃO DOS CUIDADOS DE 
CONSERVAÇÃO 

MOLAR SANUS FARMACÊUTICA LTDA 1,00974-4 
PROPILTIOURACILA 
ANTITIREOIDEANOS 
PROPILRACIL 25000.014747/99-15 05/2017 
COMERCIAL 1.0974.0013.001-5 24 Mcses 
100 MG COM  CT  EL AL PLAS INC X 30 
Não  in  formado 

0 F- 
0 `- 

10170 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DO PRO- 1.1  
CESSO DE PRODUÇÃO 

10190 SIMILAR - INCLUSÃO DE EQUIPAMENTO COM U) 
DIFERENTE DESENHO F. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO 0) g 

Este documento  node  ser verilicado no endereço eletremico http://www.in.gov.br/autenticidadehtml, 	 Documento assinado digitalmente conforme MI' n5  2.200-2 de 24/00/2001, que institui a 

pelo código 10102015090800062 	 Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 
REGISTRO DA APRESENTAÇÃO 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 
Não informado 
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 

REGISTRO DA APRESENTAÇÃO 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 
Não informado 
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 

REGISTRO DA APRESENTAÇÃO 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 
Não informado 
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 

REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.7817.0097.009-2 24  Moses  
333,33 MG/ML + 43,33 MG/ML SOL  OR CT  FR  VD  AMB  

GOT  X 15 ML 
Não informado 
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 

REGISTRO DA APRESEWRGÃO DO MEDICAMENTO 
COMERCIAL 	7.P'7 -  II10-6 24 Meses 
333,33 MG/ML + 4'3o .1  IL  SOL  OR CT  FR  VD  AMB  

GOT  X 20 ML 
Não informado 
1444 MEDICAMENTO NOAC 	'ICELAMENTO DE 

REGISTRO DA APRESENTAÇÃO DO I, ' IENTO 
CARBONATO DE CÁLCIO  9úm. 	DROXIDO DE  

ALUMNI°  + HIDRÓXIDO DE MAGNÉSIC  
ANTI  ACIDO 
ESTOMAZIL PASTILHAS 25351.667684i-Jir 	0 2016 
COMERCIAL 1.7817.0094.001-0 24 Meses 
230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM  MAST  Cl • 

PLAS INC X 20 - ABACAXI 
Não informado 	 • . 
10236 ESPECIFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE Pt - 

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM  Mt-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

COMERCIAL 1.7817.0094.002-9 24  Moses  
230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM  MAST CT  EL AL 

PLAS INC X 40 - ABACAXI 
Não informado 
10236 ESPECIFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO 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 MULTI - ABACAXI 
Não informado 
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

CARBONATO DE CÁLCIO 90% + IIIDROXIDO DE 
ALUMINIO + HIDROXIDO DE MAGNESIO 

ANTIÁCIDO 
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 
Não informado 
10236 ESPECIFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

COMERCIAL 1.7817.0094.005-3 24  Moses  
230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM  MAST CT BL  AL 

PLAS INC X 40 - FRAMBOESA 
Não  informed°  
10236 ESPECIFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

COMERCIAL 1.7817.0094.006-1 24 Meses 
230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM  MAST CT  EL AL 

PLAS INC X 250 (EMB MULT) - FRAMBOESA 
Não informado 
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

CARBONATO DE CÁLCIO 90% 4-  IEDROXIDO DE  
ALUMNI()  + 111DRÓXIDO DE MAGNÉSIO 

ANTIÁCIDO 
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  EL AL 

PLAS INC X 20 - LIMÃO 
Não informado 

10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA. OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

COMERCIAL 1.7817.0094.008-8 24 Meses 
230 MG + 141,47 MO + 185 MG COM  MAST CT BL  AL 

PLAS INC X 40 - LIMÃO 
Não informado 
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

COMERCIAL 1.7817.0094.009-6 24 Meses 
230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM  MAST CT  EL AL 

PLAS INC X 250 (EMB MULT) - LIMÃO 
Não informado 
10236 ESPECIFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO 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 
Não informado 
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

COMERCIAL 1.7817.0094.011-8 24  Muses  
230 MG +141,47 MG + 185 MG COM  MAST CT BL  AL 

PLAS INC X 40 - TANGERINA 
Não informado 
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

COMERCIAL 1.7817.0094.012-6 24 Meses 
230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM  MAST CT BL  AL 

S INC X 250 (EMB MULT) - TANGERINA 
Não informado 
10236 ESPECIFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

ITITÍCAÇ.ÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA, 614 r.00AL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LO-
CAL.GE FAERTCAÇÃO DO PRODUTO 

COMFRCIÁL 1.7817.0094.013-4 24  Moses  
230  MCI  -, 141,47 MG + 185 MG COM  MAST CT BL  AL 

PLAS INC X 21) MENTA 
Não informado 
10236 ESPFt'

l
&-lCO EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO  FAR  A° .1  LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MÁRTA, OU LOCAL DE L' ' •  ,GEM  SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO ou - o)L'rO 

COMERCIAL 1.7817.0094.014-2 24  Moses  
230 MG + 141,47 MG + 185 MC COM  MAST CT BL  AL 

PLAS INC X 40 - MENTA 
Não informado 
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSAk 	; I c M., DE FA- 

BRICAÇÃO DO FARMACO, OU LOCAL DE Ei+1. I  /GEM  PRI- 
MÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECU• 	TI LO- 
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

COMERCIAL 1.7817.0094.015-0 24 Meses 
230 MG + 141,47 MG + 185 MG COM  MAST  

PLAS INC X 250 (EMB MULTI - MENTA 
Não informado 
10236 ESPECIFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FA-

BRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRI-
MARIA. OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LO-
CAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACEUTICOS 
LTDA. 1.00298-1 

eloridrato de dextrocetamina 
ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS 
KETAMFN 25000.013550/97-25 12/2017 
ASSISTENCIA A SAUDE 1.0298.0213.003-1 24  Moses  
50 MG/ML SOL  INS  CX 25  AMP VD TRANS  X 2 ML 
NP 
1989 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE NOME COMERCIAL 
1.0298.0213.005-8'24  Moses  
50 MG/ML SOL  INS  CX 36  AMP VD TRANS  X 2 ML  

(EMS  HOSP) 
NP 
1989 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE NOME COMERCIAL 
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 1.00043-0 
NITAZOXANIDA 
ANTIPARASITARIOS 
Referencia -  ANN  ITA 25351.160094/2014-60 12/2019 
1.0043.1104.001-0 24 Meses 
20 MG/NIL PO SUS  OR CT  FR  VD  AMB X 45 ML 
Não informado 
10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DA APRESENTAÇÃO - ANVISA 
1.0043.1104.002-9 24 Meses 
20 MG/ML PO SUS  OR CT  FR  VD  AMB X 100 ML 
Não informado 

10081  GENERIC°  - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
DA APRESENTAÇÃO - ANVISA 

FRESENIUS RABI BRASIL LTDA 1.00041-0 
CLORETO DE SÓDIO + CLORETO DE CÁLCIO 21120 + 

CLORETO DE POTÁSSIO 
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 
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN: 

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 
1.0041.0115.007-3 24  Moses  
(8,6+0,33+0,30) MCl/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS  

TRANS  SIST FECH X 500 ML 
Não informado 
10220 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN- 

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 
GLICOSE + CLORETO DE SÓDIO 
REIDRATANTES PARENTERAIS 
SOLUÇÃO GLICOFISTOLOGICA 25991.005960/79 

12/2019 
1.0041.0011.026-424 Meses 
50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ IV CX 48 FR PLAS  

TRANS  SIST FECH X 250 ML  
Mao informed°  
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN- 

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 
1.0041.0011.027-2 24 Meses 
50 MG/ML + 9 MG/ML SOL  INS  IV CX 30 FR PLAS  

TRANS  SIST FECH X 500 ML 
Não informado 
10220 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN- 

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 
1.0041.0011,028-0 24 Meses 
50 MG/ML + 9 MG/ML SOL  INS  IV CX 16 FR PLAS  

TRANS  SIST FECH X 1000 ML 
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN- 

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 
H1POLABOR FARMACEUTICA LTDA 1.01343-0  
PARACETAMOL  
ANALGESICOS  NAG  NARCOTICOS 
Referência -  TYLENOL  25351.002896/2003-63 06/2018 
COMERCIAL 1.1343.0101.001-1 24 Meses 
500 MG COM EL AL PLAS AME X 200 (EME HOSP) 
Não informado 
10200 GENÉRICO 'ALTERAÇÃO MODERADA DE EX- 

CIPIENTE 
COMERCIAL 1.1343.0101.002-8 24 Meses 
500 MG COM  BL  AL PLAS AME X 12 
Não informado 
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EX- 

CIPIENTE 
COMERCIAL 1.1343.0101.003-6 24  Moses  
500 MG COM EL AL PLAS AME X 500 (EMB HOSP) 
Não infonnado 
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EX- 

N.CIAIENTE 
COMERCIAL 1.1343.0101.004-4 24 Meses 
750 MG COM  BL  AL PLAS AMB X 500 (EMB HOSP) 
Não informado 
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EX- 

IPII 
COMERCIAL 1.1343.0101.005-2 24 Meses 
7512 .M(4 COM EL AL PLAS AMB X 200 (EMB HOSP) 
NA° IrilvilaaAo 
IS200 7-4.7s1C0 - ALTERAÇÃO MODERADA DE EX- 

CIPIENTE 
COMERC; ' 	. I 43.0101.006-0 24 Meses 
750 MG CO';., I ' PLAS AME X 12 
Não informado 
10200 GENÉRICO , 	A:Ao MODERADA DE EX- 

CIPIENTE 
SULFATO DE MORFThr 
ANALGESICOS NARCCritt- 
Referdncia - DIMORF 25351..., 18119/2008-70 11/2018 
COMERCIAL 1.1343.0163.001-8 24 Meses 
10 MG/ML SOL  INS CT  5  AMP VD  AMB X I ML 
Não informado 
1404  GENERIC°  - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FA- 

BRICAÇÃO DO FÁRMACO 
COMERCIAL 1.1343.0163.002-6 24 Meses 
10 MG/ML SOL  INS  CX 50  AMP VD AMEX  I ML (EME 

HOSP) 
Não  informs&  
1404  GENERIC°  - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FA- 

BRICAÇÃO DO FÁRMACO 
COMERCIAL 1.1343.0163.003-4 24 Meses 
10 MG/ML SOL INJ CX 100  AMP VD  AMB X 1 ML 

(EMB HOSP) 
Não infonnado 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrónico http://www.in.gov.brlautenticidode.Nrnl, 	 Documento assinado digitalmente conforme  MP  n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
pelo código 10102015090800064 	 Infraostrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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Produto fabricado em liga de titânio c revestimento em  titanic,  puro, 
estéril por radiação gama. 
CLASSE :  III  80804050118 
80061 - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro de 
Produto (Cisão de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO  
Kit  Instrumental 25351.254260/2014-15 
INSTRUMENTAL  CONTOUR  
FABRICANTE :  SMITH  8,  NEPHEW,  INC.  ORTHOPAEDIC DI- 
VISION  - ESTADOS UNIDOS 
DISTRIBUIDOR :  SMITH  3;  NEPHEW,  INC.  ORTHOPAEDIC DI- 
VISION  - ESTADOS UNIDOS 
CLASSE : I 80804050119 
80061 - Solicitaç5o de Transferencia de Titularidade de Registro de 
Produto (Cis5o de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO 
IMPLANTE 25351.254459/2014-58 
PARAFUSO DE INTERFERENCIA BIO-ABSORVIVEL 
FABRICANTE :  Smith  &  Nephew,  inc.- Endoscupy  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, 
7209(116, 
7209017, 7209018, 7209019, 7209020, 7209021, 7209022 e 
7209023 
CLASSE : IV 80804050120 
80061 - Solicitação de Transferencia de Titularidade de Registro de 
Produto (Cisão de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO 

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

O Diretor-Presidente  Substitute  da Agência Nacional  dc  Vi-
gilância Sanitária no uso das atribuiçOes que lhe confere o Decreto de 
recondução de 09 de maio de 2014, da 'Presidenta da Republica, 
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela 
Portaria MS/GM n°912, de 12 de maio de 2014, e o inciso X do  art.  
13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 
16 de abril de 1999, tendo cm vista o disposto no inciso VII do  art.  
164 coo inciso I, § 1" do  art.  6' do Regimento  Intern°  da ANVISA, 
aprovado nos  terms  do Anexo 1 da Portaria n.° 650, de 29 de maio 
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 20140 considerando 
o art.  1200  art.  25 da Lei n." 6.360, de 23 de setembro de 1976, bens 
como o inciso IX, do  art.  7" da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 
1999. resolve:  

Art.  1° Conceder a Transferência de Titularidade de Registro 
ou Cadastro e por consequente, cancelar o Registro ou Cadastro dos 
Produtos para  Sande  na conformidade da relação anexa cm aten-
dimento à determinação de análise da decisão liminar do Mandado de 
Segurança 1001659-22.2015.1.01.3400 - 13° Vara Federal/DE.  

Art.  2° Esta Resoluçfio entra cm vigor na data de sua pa-
blicação. 

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA 

ANEXO  

ACTS  DO BRASIL LTDA 8.00899-3  
Kit  para Sistema de Separacao de Cclulas25351.309333/2007-27 
DISPOSITIVO SEPAX PARA SEPARAÇÃO DE CÉLULAS E AU- 
TO-TRANSFUSÃO 
FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUIÇA 
DISTRIBUIDOR : BIOSAFE S.A. - SUÍÇA 
CS-530.0; CS-530.I; CS-530.2; C5-530.3; CS-530.4; CS-540.0; CS, 
540.2; CS-540.3; CS-540.4; CS-430.1; CS-470.0; CS-470.I; C111 ` 
490.1; CS-530.4B; CS-540.4B; CS-570.1; CS-570.3; CS-570.4: 
570.413; CS-570.4M; CS-570.4M13; CS-570.5; CS-570.5B; 	-- 
CS-900.I; CS-900.2. 
CLASSE :  III  80089930003 

,4,11  80084 - Cancelamento de Registro ou Cadastro d-  /1 	AL de 
Uso Médico por Transferência de Titularidade 
Aparelho para Separacao de Celulas 25351 04 	i a-44 
SISTEMA SEPAX 
FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUI' 
DISTRIBUIDOR BIOSAFE SÃ. - 
CLASSE : II 80089930006 
80083 - Cancelamento de Regish 	Mastro de EQUIPAMENTO 
por Transferencia de Titulariaade 
BIOSAFE BRASIL DISTRIBIITI,u&,. LTDA 8.11616-9 
Aparelho para Separacao de Cdulas 25351.767713/2014-45 
SISTEMA SEPAX 
FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUÍÇA 
DISTRIBUIDOR: BIOSAFE S.A. - SUÍÇA 
SEPAX 
CLASSE : II 81161690001 
80057 - Solicitação de Transferência de Titularidade de Registro de 
Produto (Cisão de Empresa) - EQUIPAMENTOS de MEDIO E PE- 
QUENO PORTES  
Kit  para Sistema de Separacao  dc  Cclulas25351.767549/2014-46 
DISPOSITIVO SEPAX PARA SEPARAÇÃO DE CÉLULAS E AU- 
TO-TRANSFUSÃO 
FABRICANTE : BIOSAFE S.A. - SUÍÇA 
DISTRIBUIDOR : BIOSAFE S.A. - SUÍÇA 
CLASSE :  III  81 161690002 
80061 - Solicitação de Transferência  dc  Titularidade de Registro de 
Produto (Cisão de Empresa) - MATERIAL DE USO MEDICO 

Diário Oficial da União  - suplemento 

RESOLUÇÃO - RE N° 878, DE 20 DE MARÇO DE 2015 

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária no uso das atribuigties  quo  lhe  confer°  o Decreto de 
recondução de 9 maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado 
no DOU de 12 de maio de 2014 eu Portaria MS/GM n° 912, de 12 
de maio  dc  2014, tendo em vista o disposto no inciso VII do  art.  164 
c no inciso I, § 1° do  art.  6" do Rcgimento Interno da ANVISA, 
aprovado nos lermos 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 peticiies relacionadas a Gerência-Geral de 
Medicamentos, conforme relação anona;  

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF 
PRINCIPIO ATIVO 
CLASS/CAT DESCRIÇÃO 
MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI- 
MENTO 
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE 
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
NOME COMERCIAL 
ASSUNTO DESCRIÇÃO  
ACCORD  FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7 
SUCCINATO DE METOPROLOL 
13ETABLOQUEADORES SIMPLES 
Referência - Selozok 25351.047071/2013-19 03/2020 
COMERCIAL 1.5537.0040.001-8 24 Meses 
25 MG COM  REV LIB  PROL  CT BL  AL PLAS  TRANS  X 5 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.5537.0040.002-6 24 Meses 
25 MG COM  REV LIB  PROL  CT BL  AL PLAS  TRANS  X 10 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.5537.0040.003-4 24 Meses 
25 MG COM  REV LIB  PROL  CT  EL AL PLAS  TRANS  X 2( 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.5537.0040.004-2 24 Meses 
25 MG COM  REV LIB  PROL  CT BL  AL PLAS IR 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE  MEDICAMENT()  
COMERCIAL L5537.0040.005-0 24 Meses 
50 MG COM  REV LIB  I'ROL  CT BL  AL 'I <  TRANS  X 5 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE K1 I ,  'MTO  
COMERCIAL 1.5537.0040.006-9 2"'" ' 	- 
50 MG COM  REV LIB  PROL 	ki...PLAS  TRANS  X 10 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGI 	I :4EDICAMENTO 
COMERCIAL 1.5537.00 	Meson  
50 MG COM  REV  L.! 	CT BL  AL PLAS  TRANS  X 20 
Não informado 
155  GENERIC('  . 	RO DE MEDICAMENTO 
COMERCIAI 	" uo40.008-5 24 Meses 
50 MG CO 1 , :.113 PROL  CT BL  AL PLAS  TRANS  X 30 
Não  inform,  
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.5537.0040.009-3 24 Meses  
Inn  MG  QOM REV LIB  PROL  CT BL  AL PLAS  TRANS  X 5 

informado 
—3ENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 

, A.AviERCIAL 1.5537.0040.010-7 24 Meses 
100 MG COM  REV LIB  PROL  CT BL  AL PLAS  TRANS  X 10 
Não informado 
155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.5537.0040.011-5 24 Meses 
100 MG COM  REV LIB  PROL  CT BL  AL PLAS  TRANS  X 20 
Não 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 
Não informado 
155  GENERIC°  - BEGISTRO DE MEDICAMENTO 
ACHE LABORATOR1OS FARMACÊUTICOS S.A. 1.00573-9 
BENZOILIv1ETRONIDAZOL + 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 Ul/G + 1,25 MG/G CREM VAG  CT BO  AL X 
40 G + 10 APLIC 
Não informado 
19,78 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO 
FARMACO 
AIRELA INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. 1.04493-8  
GINKGO  13ILOBA L. 
FITOTERAPICO SIMPLES 
LEMBRITIN 25351.025789/2003-11 11/2008 
COMERCIAL 1.4493.0032.001-2 24 Meses 
40 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 20 
Não informado 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 

ISSN 1677-7042 
.....  

COMERCIAL 1.4493.0032.002-0 24 Meses 
80 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 20 
Não 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 
Não informado 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.004-7 24 Meses 
40 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 30 
Não informado 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.005-5 24 Meses 
40 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 40 
Não informado 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.006-3 24 Meses 
80 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 30 
Não informado • 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.007-1 24 1-1-ses 
80 MG COM  REV CT BL  AL PLA ;; X 40 
Não informado 
10068 FITOTERAPICO - C/ ' I 't DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0031 	,,- 4 Meses 
120 MG COM  REV  / I , PLAS INC X 30 
Não informado 
10068 FITOTEF ' I. ADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENT/I  
COMERCi 	r  0032.009-8 24 Meses 
120 MO cor.1 141,4/  CT BL  AL PLAS INC X 40  
Nab  intoitninfo 
10061' FTTOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE  ME- 
DICAMENT()  
COMERCIAL 1.4493.0032.010-1 24 Meses 

.MG COM  REV CT  EL AL PLAS INC X 100 
informado 

10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.011-1 24 Meses 
40 MG COM  REV CT  EL AL PLAS INC X 200 
Não infonnado • 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.012-0 24 Meses 
40 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 500 
Não informado 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.013-6 24 Meses 
40 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 1000 
Não infonnado 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.014-4 24 Meses 
40 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 1500 
Não 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 
Não infomado 
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 
Não 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 
Não 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 
Não informado 
10068 FITOTERAI'ICO - 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 
Não informado 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.020-9 24 Meses 
120 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X  IOU  
Não informado 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 
COMERCIAL 1.4493.0032.021-7 24 Meses 
120 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 200 
Não informado • 
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME- 
DICAMENTO 

N°55, scgomda-feira, 23 de março de 2015 
— 	-------•• 

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/aulenticidade.html, 	 Documento assinado digitalmente conforme MI' s5 2.200-2  dc  24/08/2001, que institui a 
pelo ctidigo 10102015032300053 	 Infraestnitura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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15 H  

al  
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 	
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Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.bilautentieidade.hIml, 
pelo codigo 10102015032300055 

4 MG PO LIOF SOL  INS  IV CX  FA VC AMR  
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0298.0415.002-1 24 Meses 
4 MG PO LIOF SOL  INS  IV CX 4  FA VC  AME  
Nan  informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1,0298.0415.003-1 24 Meses 
4 MG PO LIOF SOL  INS  IV CX 10  FA VD  AMB  
Nan  informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
F.UROFARMA LABORATORIOS S.A. 1.00043-8 
CLORIDRATO DE TIAMINA 
MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K 
BEUM 25351.047555/2009-62 07/2014 
COMERCIAL 1.0043.1021.003-624 Meses 
300 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 20 
Não informado 
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 
dicloridrato de pramipcxol monoidratado - IFA 
ANTIPARKINSONIANOS 
Referência -  STEROL  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 
NOo informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.002-1 24 Meses 
0.375MG COM  LIB  PROL  CT BL  AL AL X 30 
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.013-824  Moses  
0,375MG COM LIE PROL  CT BL  AL AL X 60 
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.004-624 Meses 
0,750MG COM  LIB  PROL  CT BL  AL AL X 10 
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.005-4 24 Meses 
0,750MG COM  LIB  PROL  CT BL  AL AL X 30  
Non  informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.006-224 Meses 
0.750MG COM  LIB  PROL  CT BL  AL AL X 60 
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.007-0 24  Moses  
I.50MG COM  LIB  PROL  CT BL  AL AL X 10 
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.008-9 24 Meses 
1,50MG COM  LIB  l'ROL  CT BL  AL AL X 30 
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.009-7 24 Meses 
1,50MG COM  LIB  PROL  CT BL  AL AL X 60  
Nan  informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.010-0 24 Meses 
3.0MG COM  LIB  PROL  CT BL  AL AL X 10 
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.011-924  Moses  
3,0MG COM LIE PROL  CT  EL AL AL X 30 
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
1.0043.1117.012-724 Meses 
3,0MG COM  LIB  I'ROL  CT BL  AL AL X 60 
Não informado 
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
DIMENIDRINATO + CLORIDRATO DE PIRIDO 
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES 
EMET 25351.660936/2008-09 10/2019 
COMERCIAL 1.0043.1022.001-5 24 Mese,  
25 MG/ML + 5 MG/ML SOL  OR CT  F, 	' s 111PC  GOT 	X 20 
ML 
Não infonnado 
10190 SIMILAR - INCLUSÃO .0  I L AMENTO COM DIFE- 
RENTE DESENHO E PRINcir 	• I UNCIONAMENTO 
1993 SIMILAR - INCLUÇI 	'AMANHO DO LOTE 	SUPE- 
RIOR A 10 VEZES 
FARMAR1N INDUSTRIA 	r'VERCIO LTDA 1.01688-3 
CLORETO DE SODIO + CLuRETO DE MAGNÉSIO IIEXAIDRA-
TADO + CLORETO DE CÁLCIO + ACIDO ACÉTICO 
PRODUTOS PARA HEMODIALISE 
CPHD - CONCENTRADO ÁCIDO PARA HEMODIÁLISE SEM 
GLICOSE25351.423857/2007-20 09/2018 
RESTRITO A I IOSPITAIS 1.1680.0014.095-9 12 Meses 
(138+2,5+103,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC X 5 

Não  in  formado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.097-5 12 Meses 
(138+2.0+2,5+105,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC 
X 5 L 
Não informado 
1661 ESPECIFICO INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO  

RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.098-3 12 Meses 
(138+2,0+3,5+106,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC 
X 5 L 
Não informado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO 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 
X 5 L 
Não infonnadp 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO 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 
X 5 L 
Não informado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÀO 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 
XSL  
Non  informadp 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1680.0014.102-5 12 Meses 
(138+3,0+3,5+107,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC 
X 5 L 
Não informado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO 
RESTRITO A  HOSPITALS  1.1600.0014.103-3 12 Meses 
(138+2,5+106.5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC X 5  

Non  informado 
1001 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A  HOSPITALS  1.1688.0014.104-I 12  Moses  
(138+3,5+107.5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC X 5 

Não informado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONJ.- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.105-I 12  Moses  
(138+1.0+2,5+107,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS 
XSL 
Niio informado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO Are/NJ/40 A 
M  ONTO  
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.107-j 	, 
(138+3,5+104.5) MEQ/L SOL HEMO CX 1  L 	PET  INC X 5 

Não informado 
1661 ESPECIFICO - iNcLuSX.0 rd 	ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1408.11., ' 108-4 12 Meses 
(138+1,0+2,5+104,5) MEC)/L SOL GEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC 
XSL  
Mao  informado 
1661 ESPECIFIc 41/419LUSÃO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO 
RESTRI— 	' 	'HATS  1.1688.0014.109-2 12 Meses 
(138+1,1 	 MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC 
XSL  
Nor 	to 

ECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 

, ZITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.110-6 12 Meses 
. +1,5+2,5+105,0) MEQ/L SOL HEM° CX 4 FR PLAS  PET  INC 

L 
Não informado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.111-4 12 Meses 
(138+1,5+3,5+106,0) MEQ/L SOL liEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC 
X 5 L 
Não infonnadp 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.110-5 12 Meses 
(138+1,0 11,0+105) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC X 
5L 
Nao informado 
1061 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.117-3 12  Moses  
(138+1,5+3,0+105,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC 
X 5 L 
Não informado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1689.0014.1 16-I 12 Meses 
(138+2,0+3.0+106) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC X 
SC 
Não informado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1688.0014.119-1 12 Meses 
(138+25+3,0+106,5) MEQ/L SOL HEMO CX 4 FR PLAS  PET  INC 
XSL 
Não informado  

1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO 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  
SL  
Não informado 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
FRESENTUS KABI BRASIL LTDA 1.00041-0 
GLICOSE + CLORETO DE SODIO 
REIDRATANTES PARENTERAIS 
SOLUÇÃO GLICOFISIOLOGICA 25991.005960/79 12/2019 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0011.014-0 24 Meses 
50 MG/ML + 9 MG/ML SOL INJ IV CX 30 FR PLAS  TRANS  SIST  
FEED  X 250 ML 
Não informado 
1584 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL. 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0011.015-9 24 Meses 
50 MG/ML + 9 MG/ML SOL NI IV CX 20 FR PLAS  TRANS  SIST 
FECH X 500 ML 
Não infonnado 
1584 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL. 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0011.016-7 24 Meses 
50 MG/ML + 9 MG/ML SOL  INS  IV 0°C  in  FR PLAS  TRANS  SIST 
FECH X 1000 ML 
Não informado 
1584 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO-DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO - SOLUÇÃO PkE.LNTERAL. 
RESTRITO A HOSPITAIS I 004).0011.017-5 24 Meses 
50 MG/ML + 9 MI/:ML SOI,  INS  IV CX FR PLAS  TRANS  SIST 
FECH X 250 ML 
Não informado 
1584 ESPECIMC° - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO. - SOLLIÇÃO PARENTERAL. 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0011.018-3 24 Meses  
SO  MCiAlL 9 MG/ML SOL IN) IV CX FR PLAS  TRANS  SIST  
FOCI  I 500 ML 

Inionnado 
1504 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE  MEW- 
,  ' vIENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL. 
IsESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0011.019-1 24 Meses 
50 MG/ML + 9 MG/ML SOL  INS  IV CX FR PLAS  TRANS  SIST 
FECH X 1000 ML 
Não informado 
1584 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL. 
FRUTO SE 
REIDRATANTES PARENTERAIS 
FRUTOSF. 5% 25992.013736/73 08/2019 
RESTRITO A  HOSPITALS  1.0041.0028.003-8 24  Moses  
50 MG/ML SOL  INS  IV CX FR PLAS  TRANS  SIST FECH X 500 
ML  
NS°  informado 
1584 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL. 
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATÓRIO INDUS- 
TRIAL FARMACÊUTICO LTDA 1.00247-3 
AGNUS CASTUS + CONIUM MACULATUM + NUPHAR LU- 
TEUM + ONOSMODIUM VIRGINIanum 
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS 
FORTE VIRON 25992.004498/74 09/2019 
COMERCIAL 1.0247.0024.001-0 24 Meses 
COM  CT BL  AL PLAS INC X 60 
Não informado 
159 DINAMIZADO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI- 
CAMENTO 
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS NATURA LTDA 
1.05559-3 
RHAMNUS PURSHIANA  DC.  
FITOTERAPICO SIMPLES 
CASCARA SAGRADA FLORA MEDICINAL 25351.010792/2004- 
11 02/2006 
COMERCIAL 1.5559.0000.001-3 24 Meses 
80 MG  CAP  GEL DURA FR PLAS  TRANS  X 90 
CASCARA SAGRADA FLORA MEDICINAL 
10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO 
MEDICAMENTO - ANVISA 
Instituto Terapôtitico Delta Lida. 1.00440-9 
EUCALIPTUS GLOBULUS Labill + ZINGIBER OFFICINALE 
ROSCOE +  Lantana  camara Linná - extrato fluido + MIKANIA 
GLOMERATA SPRENG. + ATROPA  BELLADONNA  + PILOCAR- 
PUS JARORANDI HOLMES 
FITOTERAPICO COMPOSTO 
FITOTERAPICO SIMPLES 
I3RONCOL 25992.007509/73 03/2004 
COMERCIAL 1.0440.0014.001-2 24 Meses 
10,03 + 0,05 + 0,025 + 0,02 + 0,02 + 0,02 + 0,001) ML/ML SOL  OR 
CT  FR  VD  AME X 120 ML 
Não informado 
10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO 
MEDICAMENTO - ANVISA 
F1TOTERAPICO COMPOSTO 
FITOTERAPIC0 SIMPLES 
BRONCOL 25992.007509/73 03/2004 
COMERCIAL 1.0440.0014.001-6 24 Meses 
SOL ORAL  CT  FR  VD  AME X 120 ML 
Não informado 
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clotrimazol -4 acetato de dexametasona 11/2022 
25351677706201418 0487241170 
dipirona sódica 11/2022 
25351679903201454 0699119170  
MERCK SHARP  Fe DOHME FAILMACEUTICA LTDA  
Emend  Injetável 11/2022 
25351004291201241 0474007171 
NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
hemitartarato de norepinefrina 11/2022 
25351433524200628 0765670170 
NOVÁRTIS BIOCIENCIAS S.A 
Behmtio 03/2011( 
25351660255201218 1708424175 
Tobi 11/2022 
25351617360201191 0669858171 
Myfortic 11/2022 
253510378320113 0726597172 
Exforge HCT 11/2022 
25351703766200841 0669889171 
PRAT1 DONADUZZI & CIA LTDA 
Polibiotic 11/2022 
250000011299672 0928314175 
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 
Neozinc 11/2022 
2599201531157 0734487171  
SUN  FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 
Fendrop 11/2022 
25351760838201075 0777683177  
TORRENT  DO BRASIL LTDA 
Menelat 11/2022 
25351269643200611 0831992178 
UCI - FARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
Thiaben 11/2022 
2599201675462 0600499177 
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 
Deslanol 11/2022 
250000240469797 0896275178 
dropropizina 11/2022 
25351200169200289 096(1528172 
(ilaub 11/2022 
25351336905200660 0960513174 
VALEANT FARMACÉUTICA DO BRASIL LTDA 
Cremedenne 11/2022 
25351578116201403 0551714171 

°LA:CIAO-BE 53  (30,  OE  28 

O rierente-Geral Substiluto de Medicamentos o Produtos Bio-
lógicos Ceuta das atribuições que  !he  foram conferidas pela Poderio N' 
600. de 10 de abril de 2017. aliado ao disposto no  art.  54, 1, § 1' da 
Resolucoo de Diretoria Colegiada -  RISC  tr 61, de 3 de fevereiro de 
2016,  resat,.  c;  

Art  1'1 
titrterivic,a,t1 — 	

tit  

.,t Rmattaatt, tto$ 	 eft  1 

A revalideção abrange o pedido que ainda neo foi objeto 
de qualquer manifest:Kilo por pane do Anvisa. 

Paregrafo (mica. Não constam do anexo desta Resolução es ex-
pedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n" 
6.360 de 1976.  

Art.  3" A reva lidaçóo autometica não inmediri a  eon  tintuição da 
onálieo  dc  petiveo de renovageo de registro requerida, podendo a Ad-
ministração, se foro caso, indeferir o pedido de renovação  canceler  o 
registro que  (echo  sido automaticamente revalidado. ou ratilice-lo de-
ferindo o pedido de innovação.  

Art.  4" 0 medicamento revalidado pode ser consultado, assim 
como suas epresentações válidos, no  link:  http://wwlv7.anvi..gonbr/da-
tavisa/Consulta Produto/consulta medicamenronsp  

Art.  5' Será consideradai data de  revel  idageo do registro can-
tada a partir do final da vigóncia do panado de validade anterior, de 
modo que neo  he  inlerropção na regularidade do registro.  

Ad.  6' Este Remlução" entra cm vigor na data de sua publi-
eação. 

VARLEY DIAS SOUSA 

ANEXO 

LABORATÓRIO SANOBIOL LTDA 
SOLUÇÃO ENEMA DE GLICERINA 11/2022 
2599100777682.0486030173... . 
(713.17aF,NWta. KABIBRABIL LTDÁ  
GIN()  fui 	I 21/22 
253510179080040 0593052176 
BICAREÓN17) DE SÓDIC) 11/2022 
25351031,19,20076111/,30313 /77 
I.1LICÓSE. 1102022 
35;311:000t1200.113 	0.t t7 
rartil,KIDS tvIEDIt '.11. CAPP fTDA 
CPHD 24/34 11/21122 
25351247958200798 0696897170 
BEICER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA 
SOLUÇÃO PARA D1ÁLISE PER1TONIAL COM ULICOSE 11/2022 
2599100072280 0797415179 
CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACÊUTICA E 
COMERCIO LTDA 
AMICORED 11/2022 
25351499695201026 0861699170  

FARMÁCIA E LABORATÓRIO HOMEOPÁTICO ALMEIDA 
PRADO LTDA 
TOSSEMED 11/2022 
25351292028200799 2126016168 
PRAT1 DONADUZZ1 & CIA LTDA  
GINKGO  VITAL 11/2022 
25351345475201181 0445125175 
LABORATORIO CATARINENSE LTDA 
ELIXIR  PAREGORIC°  CATARINENSE 11/2022 
25351028637200796 0475070171 
AS ERVAS CURAM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 
ARNICA DO MATO  EC  11/2022 
25351354102201130 0705711173 
HAMAMELIS  EC  12/2022 
25751424274200635 1176200174 
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACEUTICA S.A 
NEOSORO H 09/2022 
25351566255201171 0343426179 
BLUMEL HEDERA 11/2022 
25351535220201271 0820059179 
ARESE PHARMA LTDA 
ENAX 11/2022 
25351062601201705 0873940174  
HERBARIUM  LABORATÓRIO  BOTANIC°  S.A 
HIPÉRICO  HERBARIUM  11/2022 
25351282257200703 0895379171 
ISOFLAVINE 11/2022 
253510371750112 1000039179  
GINKGO  I IERBARIUM 12/2022 
25351400903200712 1223218171 
EQU1PLEX INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 
SOLUÇÃO DE GLICOSE 09/2022 
250000067639231 0147782170 
BIOLAB  SANDS  FARMACÊUTICA LTDA 
HEPA-MERZ 08/2022 
25351167445200290 0181782173 
SERENÚS 12/2022 
25351213567200265 1106806170 
LABORATORIO GLOBO LTDA 
REH1DRAZOL 12/21122 
25351121068200757 0992557171 
EUROEARMA LABORATORIOS S.A. 
EUTRAMLX 12/2022 
25351007236201278 1023819171 
HEMOLENTA 12/2022 
253516583402011151045841177 
PHARMASC1ENCE INDUSTRIA FARMACÊUTICA EIRELI 
BIOFORTONICO 12/2022 
25351341293200716 1201262179  
FDA ALLERGENIC  FARMACEUTICA LTDA 
SYREX - DILUENTE FISIOLOGICO INJETAVEL DE 
MEDICAMENTOS 12/2022 
25351358881200519 1266390175 
PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUT1CA EIRELI  
FINEST  EG 07/2022 
253515194722006136 0010995176 
V1DORA FARMACÊUTICA LTDA 
ESPINHEIRA SANTA 12/2022 
25351413143200711 0796693178 
LABORATORIO SAÚDE LTDA 
INFALIVINA 12/2022 
25351703676201027 0990379170 
APIS FLORA INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA 
EUCAPROL 12/2022 
25351193420201146 0998818171 
MARIOL INDUSTRIAL LTDA 
PASSIPAX 12/2022 
25351193450201108 0998912179 
APSEN FARMACEUTICA 0/A 
ARPADOL 12/2022 
25351516262200636 1062570174 
FITOSCAR 12/2022 
25351172353200736 107607617R 
TAKEDA PHARMA LTDA 
HEVELA1R 12/2022 
25351170563201123 1076183177 
1NFAN INDUSTRIA QUEMICA FARMACEUT1CA NACIONAL S/A 
I IEBLAX 12/2022 
25351465417201191 1106886178 
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 
VECASTEN 12/2022 
25351166662200205 1126804172 
ACHE LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A 
MOTORE 12/2022 
25351682452201176 1204341179 
LABORATORIO YANTEN LTDA 
TINTURA DE  MELISSA  YANTEN 12/2022 
2535170334420115O 1226221178 
TINTURA DE CALÊNDULA YANTEN 12/2022 
25351516548201116 1354149178 
JANSSEN-CILAG FARMACÉUTICA LTDA 
HIPOGLÓS 08/2021 
25751772820201746 1119265158  
EMS  SIGMA PHARMA LTDA 
NEUTROFER 12/2021 
25351671527201011 1964431161 
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA  
REFRESH  03/2022 
250000138889316 2316112174  

RESOLUÇÃO-RE N. 3.431, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017 

O Gerentc-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos 
Biológicos no uso  des  atribuições que lhe foram conferidas pela 
Portaria N" 600. de 10 de abril de 2017. ahado ao disposto no  art.  54. 
I. 6 I" da Resolução da Dirctoria Colegiada - RDC 	61,  dc  3 de 
fm;ereiro de 2016, resolve:  

Art.  I" Conceder a revalidação autornetica do registro do 
medicamento litoterápico  rob  o n" de processo constante do anexo  
fiesta  Resolução, nos termos do § 6" do  art.  12 da Lei n. 6.360 de 
1976. 

AS. 2" A revalidação abrange o pedido de renovação de 
registro que já teve manifestação por parte da Anvisa pare o quin-
quênio anterior  coin  decisão de indeferimento e que se encontra com 
recurso administrativo  gee  aguarda decisão da Anvisa.  

Art.  3' A revalidação automelica não impedirá a análise do 
recurso administrativo protocolado contra dccisão de indeferimento 
da renovação anterior nem a continuidade da anilise da petição de 
renoveção de registro requerida. 

Paregrefo Acuou.  Nov  constam do micro desta Resolução os 
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos lamas UR 
Lei n" 6.360 de 1976.  

Art.  4" 0 medicamento revalidado  pride  scr  consulted°,  us- 
eira 	suas apresentações validas, no  link:  lutp://www7.anvi- 
se.govnr/datavisa/Consulte_Produto/consulte medicartentoasp  

Art.  5"  Sett  considerada a  dale  de-revalideceo do registro 
contada a partir do final da vigoncia do prelado de validade anterior, 
de  mode  que não  he  interrupção na regularidadc do registro.  

Art.  6" Esta Resolução entra cm vigorou dada de  son  pu-
blicação. 

VARLEY DIAS SOUSA 

ANEXO 

MAKROFARMA QUIMICA FARMACEUT1CA LTDA 
CASTANI1A DA INDIA  COMPOSTA  10/2022 
2500101093379 0333014178 

GERI-INCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE 
PRODUTOS PARA A SAUDE 

RESOLUÇÃO-RE N" 3.438, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2017 

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para  
Sande  no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria 
n" 383, de R  dc  março de 2017, aliado ao disposto no  art.  54, I, § 1" 
da Resolução da Diretoria Colegiada -  ADC if  61. de 3 de fevereiro 
de 2016, resolve:  

Art. 	Deferir as petições relacionadas 6 GerCncia-Gcral eis 
Tecnologia de Produtos para a  Sande.  na conformidade da  miner,  
anexa.  

Art.  2" Esta Rerolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.  

ANDERSON DE ALMEMA  PEREIRA 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO 
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO 
NOME COMERCIAL 
LOCAL DE FABRICAÇÃO 
MODELO(s) DO PRODUTO 
CLASSE REGISTRO 
PETIÇÃO(ÓES) 

ASTRA CIENTIFICA LTDA ME 8.01554-7  
Lancet.  25351.632895/2017-47 . 
Lancetas UNIQMED 
FABRICANTE F NINGBO MEDSUN  MEDICAL  CO.,  LTD.  - 
CHINA, REPUBLICA POPULAR 
1813 / 190 / 200 / 210 / 22(4 / 27G / 240 / 250 / 260 / 270/ 280 
/ 290 / 300/ 330 
CLASSE F 11 00195470359 
80007 - MATERIAL - Cedes. de  Families  de  Materiel  de Uso 
Medico  Imported°  
Laneetas 25751.632958/2017-61 
Lancetas de Segurança UNIQMED 
FABRICANTE-: NINGBO MEDSUN  MEDICAL  CO.,  LTD.  - 
CHINA, REPUBLICA POPULAR 
18C1 X 1.8MM/ 210 X 1.8M1,I/ 2IG X 2.4MM/ 2I0 X 2.8MM/ 230 
X 1.8MM/ 230 X 2.2MM 
250 X I .RWIM/ 26G X I .RMM/ 28G X I.5MM/ 280 X 1.1IMW 300 
X 1.5MM/ 700 X 1.89dM 
CLASSE I II 80155470340 
80007 - MATERIAL - Cadastro de  Families  de Meterial de Uso 
Módica Importado 

ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS  MEDICOS  LTDA 
1.03378-5 
Bolsas Coletoras 25751.630255/200-47 
Bolsa de Drenagem Biotcq 
FABRICANTE I BIOTEQUE  CORPORATION  -  TAIWAN  
LU-500; LU-800. 

Este documenta pode ser verilicado no endereço eh:Minim http://wwwin.gov.br/autenticidade.html,  
pelo código 00012018010200021 

Documento assinado digitalmen
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2008. publicada no DOU n° 119,  dc  24 de junho de 2008, seção I.  
pig.  67, retificada no DOU n° 125, de 2 de julho de 2008, seção I, 

Ilvia56;111'nocidia An7ibs'e  porno  00000n050 d'edrnpai  tnienitre's6pvar7pirao'dvulot 
e procmsos farmaceuticos; 

resolve:  
Art.  1° Negar prévia anuéncia aos pedidos de patente de 

produtos e processos fammcautieos, conforme relação anexa  
Art.  2. Este Resolução  mint  em vigor na data de sua pa- 

blicagda. 

RENATO ALENCAR PORTO 

ANEXO 

ENQUADRAMENTO: An. 4o, §10, I e II da Resolução - RDC no 
45, de 2008 
NyMERO DO PARECER 779/15 
NUMERO DO PEDIDO BR 112014010417-4 
DEPOSITANTE CELGENE  CORPORATION  
PROCURADOR  LICKS  ADVOGADOS 
FUNDAMENTOS  ARTS.  10 (VIII) E 32 DA LEI N^ 9.279/96 
NUMERO DO PARECER 742/15 
NUMERO DO PEDIDO PI 9510822-0 
DEPOSITANTE GENENTECH, INC. 
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA 
MOREIRA 
FUNDAMENTOS  ARTS.  2p 36, § 1°, DA LEI N. 9.279/96 E  
ART.  5°, § 2°, DA RDC 4 1311 
NYMERO DO PARECER 69.1/15 
NUMERO DO PEDIDO P197112,30.4 
DEPOSITANTE ELI  LILLY AND COMPANY  
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMB E.1,11  ER  dc  IPANEMA 
MOREIRA 
FUNDAMENTOS  ARTS.  8* C/C 13 DA  LL  1 ' 	-"16  
/JOINER°  DO PARECER 695/15 
NUMERO DO PEDIDO PI 9909860-1 
DEPOSITANTE AMGEN RESEARCII (MUNICssycibasri 
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER 15,1/" iEl4A  
MOREIRA 
FUNDAMENTOS  ARTS.  8° C/C 13, 24 E 25 DA LEI N° 9 	-+ 
NUMERO DO PARECER 741/15 
NUMERO DO PEDIDO PI 0107857-7 
DEPOSITANTE  THE UNIVERSITY OF  QUEENSLAND 
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA 
MOREIRA 
FUNDAMENTOS  ARTS.  10 (VIII), 10 (IX). 8° C/C 11 E 13, 24, 25 
E 36. § I°, DA LEI N° 9.279/96 E  ART.  5°, § 2°, DA RDC 45/08 
NUMERO DO PARECER 698/15 
NUMERO DO PEDIDO PI 0116728-6 
DEPOSITANTE  PFIZER  INC. / AMGEN FREMONT INC. 
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA 
MOREIRA 

FUNDAMENTOS  ARTS.  8° C/C 13, 10 (IX), 24 E 25 DA LEI N^ 
9.279/96 
NÚMERO DO PARECER 702/15 
NÚMERO DO PEDIDO P10211801.7 
DEPOSITANTE NOVARTIS AG 
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA 
MOREIRA 
FUNDAMENTOS  ARTS.  8.  C/C 11, 25 E 36, § I., DA LEI N^ 
9.279/96 E  ART.  5°, § 2°, DA RDC 45/08 
NOMERO DO PARECER 711/15 
NUMERO DO PEDIDO PI 0212857-8 
DEPOSITANTE MCNEIL AS 
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA 
MOREIRA 
FUNDAMENTOS  ARTS.  8° C/C 11, 24, 25 E 36, § 1°, DA LEI N° 
9.279/96 E  ART  5°, § 2°, DA RDC 45/08 
NYMERO DO PARECER 699/15 
NUMERO DO PEDIDO PI 0215260-6 
DEPOSITANTE TIBOTEC  PHARMACEUTICALS LTD.  
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA 
MOREIRA 
FUNDAMENTOS  ARTS.  P C/C  It  036. § I°, DA LEI N. 9.279/96 
E  ART.  5°, § 2°, DA  ROC  45/08 
NYMERO bo PARECER 740/15 
NUMERO DO PEDIDO PI 0311331-0 
DEPOSITANTE EISAI  R&D MANAGEMENT  CO.,  LTD.  / MI- 
CROBIOPHARM  JAPAN  CO.,  LTD.  
PROCURADOR PAULO C. OLIVEIRA & CIA. 
FUNDAMENTOS  ARTS.  10 (VIII), 24, 25 E 36, § I°, DA LEI N° 
9.279/96 E  ART.  5°, § 2°, DA RDC 45/08 
NÚMERO DO PARECER 771/15 
NÚMERO DO PEDIDO PI 0413714-0 
DEPOSITANTE NESTEC S.A. 
PROCURADOR DANNEMANN. SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA 
MOREIRA 
FUNDAMENTOS  ARTS.  8° C/C II, 10 (VIII), 10 (IX), 24 C/C 25 E 
36, 91°, DA LEI N. 9.279/96 E  ART.  5°, § 2°, DA RDC 45/08 
NUMERO DO PARECER 700/15 
NUMERO DO PEDIDO PI 0509326-0 
DEPOSITANTE ABBVTE  BIOTECHNOLOGY LTD.  
PROCURADOR DANIEL ADVOGADOS 
EUNDAMENTOS  ARTS.  tr cic II E 13, 10 (VIII), 24 E 25 DA  
Liss  14" 9.279/96 
NUMER,§) DO PARECER 772/15 
NÚMERO>DO PEDIDO P10513351-3  
DEPOSIT  PE MASAKO NOZAIU 
PROC AlROFT KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTE- 
LECTUAL 
FUNDAMENI/O  ARTS.  8° C/C 11, 24, 25 E 36, § I°, DA LEI NI° 
9.279/96 E  ART  5', 9 2+ DA RDC 45/08 
NÚMERO DO PARFCEP 657/15 
NÚMERO DO PEND/0 PI 9'199726-3  

DEPOSITANTE  ABBOTT BIOTECHNOLOGY LTD.  
PROCURADOR DANIEL ADVOGADOS 
FUNDAMENTOS  ARTS.  24 E 25 DA LEI N° 9.279/96 
NYMERO DO PARECER 727/15 
NUMERO DO PEDIDO P15559011.4 
DEPOSITANTE CELGENE  CORPORATION  
PROCURADOR  LICKS  ADVOGADOS 
FUNDAMENTOS  ARTS.  8° C/C II, 24 13 25 DA LEI N^ 9.279/96 

RESOLUÇÃO - RE N° 3.438, DE II DE DEZEMBRO DE 2015 

Ci Diretor da Agéncia Nacional de VigilPricia Sanitaria no 
uso das airibuições  Tie  Ihr confere o Decreto de nommção de 26 de 
julho de 2013. da Prcsidenta da Republica, publicado no DOU de 29 
de julho de 2013, e a RDC 0.  31 de 24 de julho de 2015, tendo em 
vista o disposto em sou inciso I do  art.  59 e no inciso II do  art.  51 do 
Regimento Intemo da ANV1SA, aprovado nos termos do anexo I da 
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 5.° 29, de 21 de julho de 
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:  

Art.  I°  Defer°  as petições de registro de medicamento novo 
conforme rclação anexa;  

Art. 	Maiore.s informaôdes devem ser consultadas no  site  
da Anvisa - www.anvisa.gov.br,  

AB  3°  Eats  Resolugao entsu CM vigor na data de sua pis-
blicaedo. 

RENATO ALENCAR PORTO 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA CNPJ 
PRINCIPIO ATIVO 
NOME 00 MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN- 
CIMENTO DO REGISTRO 
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE 
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE 
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
COMPLEMENTO DE NOME 
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-I0 
BROMETO DE UMECLIDINIO 
TRIFENATATO DE VILANTEROL 
ANORO 25351.584073/2013-15 12/2020 
MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRÔNICO DE ME- 
DICAMENTO NOVO 0836015/13-2 
1.0107.0318.001-3 24 MESES 
62,5 MUG/DOSE PO INAL  OR+  25 MCG/DOSE PO INAL  OR CT  
STR AL X 7 + 7 
ELLIPTA 
L0107.0318.002-1 24 MESES 
62,5 MCG/DOSE PO INAL  OR  +25 MCGMOSE PO INAL  OR CT 
SIR  AL X 30 + 30 
ELLIPTA 

RESOLUÇÃO - RE N° 3.43.. 

O Diretor da AgEncia Nacional de Vigilância Sanitária no uso das atribuiçass que lhe confere o uc 
de 2013. e a RDC n°46 de 22 de outubro de 2015. tendo em vista o disposto em seu  Inds°  I do  ad.  59 e 
da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015,  

Art.  I° Declarar a caducidade do registro dos medicamentos similares, genéricos c mpecificos sob  on  
de 1976.  

Art.  2° A caducidade de registro abrange os registros dos produtos cuja revalidação não tenha sido  
Ad.  3° Respeitando-se os  prawn  recursais sess publicado o cancelamento dos registros constantes do 

registros que  nil°  tiverem manifestação em contssrio das empresas delentorns  
Ad.  4° Esta Resolução mina em vigor na data de sue publicação. 

ANEXO 

E DEZEMBRO DE 2015 
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númer 	.° issin  constant.  do aness desta Resolusso, nos termos do § 7° do  art.  12 da Lei n°6.360. 

solicitada 	 'erido no § 6° do artigo 12 da Lei n° 6.360, de 1976. 
anexo desta Resplucao poslerionnente, de modo a finalissr administrativainente os processos, para aqueles 

RENATO ALENCAR PORTO 
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RESOLUÇÃO -  SKIS'  3:440, DE /SOIS ..ntzokrrmo-nE-zois 

O Diretor da Agência Nacional de Vigilfincia Sanitaria no uso das atribuições que Iho confere o Decreto de nomeação de 26 de julho do 2013, da Posidente da República,  pub ',ado  no DOU de 29 de julho 
65 2013. e a  ADC  n° 46 de 22 de outubro de 2015, tendo  ern  vista  la  disposto  ens  seu inciso Ido  art.  59 e no inciso II do no. 51 do Regimento  Intern°  da ANVISA, aprovado nos termos do ansso Ida Resoluçao 

	

da Diretoria Colegiada -  ADC  ti.° 29, de 21 de julho de 2015, publicada ito DOU de 23 de julho  dc  2015. reNil; 	 ....... 
A5lDec 	o cancssamento de registra/dis aptssentação dos similares, passim's, nomis..especificss, 	 Msserápicos, biológicos c rattiotartisserssESob 	cUmmo" de prossssos / nitmeros de 

560560 consiantcs do  miss°  deita-Resolugilo,  conform°  solicirado pelas empresas detentorss do ssgistro. 
An. 2.  Esta Resolução entra em vigor no data de sua publicação. 

RENATO ALENCAR PORTO 

ANEXO 

ii.Fladal.,  JlaulAL lad,  ar  VW, tbat/ 1,l'itLahal I I, WV. A6JUN I U AJJUN I V lid MI I RAU MA., A WIVItttlINI, .4
,
,
,,

Sel.6 	/ 	WA 	Pk l'ttLJLINIA- 

it/1111/07,9908° HALM 	. is  i  AR 	IN buSlIalia 
FARMACEUTICA 	LTDA 	-  

2A5/di 8331/94-02 -1 °akin& 13-3 tudts 66PECri9C.0 - LANKLLA- 
MENTO  DE  REGISTRO  DA 

Autiri. PABA iisiD.,.3, 
1031100720094 
1031100720108 01.571.702/0001-98 APRESENTACAO - ANVI- 

SA 1031100720116 
1031100720124 

Este documento  dodo  ser verificado no endereço eletrônico http://wissv.irtgov.bdattlersseidadchmil, 	 Documento assinado digitalmente conforme  MP  n' 2.200-2 de 24/08/2001, que hsstitui a 
pelo código 10102015121400094 

	
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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RESOLUÇÃO - RE N° 3.441,  DC  11 DE DEZEMBRO DE 2015 

O Diretor da Agencia Nacional de Vigilância Sanitrria no 
uso das alribuições que lhe confere o Decreto de nomeaçâo de 26 de 
julho de 2013, da Pr.identa da República, publicado no DOU de 29 
de julho de 2013, eu RDC n°46 de 22 de outubro de 2015, tendo  ern  
vista o disposto  ern  seu inciso I do  art.  59 e no inciso II do  art.  5I do 
Regimmto  [memo  da ANV1SA, aprovado nos trnnos do anexo I da 
R.oluçâo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de 
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve: 

An. I° Indeferir petrções reltrionadas à Geréncia-Geral de 
Medicamentos, conforme relaçâo anexa; 

An. 2° Esta Resoluçâo entra em vigor  on  data de sua pu-
blicaçõo. 

RENATO ALENCAR PORTO 

ANEXO 

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - 
UF 

PRINCIPIO ATIVO 
CLASS/CAT DESCRIÇÃO 
MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO 

VENCIMENTO 
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE 
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
NOME COMERCIAL 
ASSUNTO DESCRIÇÃO 
GERMES FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3 
LIEMITARTARATO DE ZOLPIDEM 
II1PNOTICOS 
Referencia-PATZ  SL  25351.101842/2013-88 
COMERCIAI, 0000000000 24  Moses  
5 MG COM SUBL  CT  FR  VD  AMO X 10 
IIEMITARTÃRATO DE ZOLPIDEM 
10488  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAM  

CLONE  
(1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO  IF  tf

. 
 

CE,NTRAÇÃO NOVA NO 'AIS- 139810/11-5 - 25351 — 
45) 

01 - Em desacordo coar a Legislocâo 
COMERCIAL 0000000000 24 Mes. 
5 MG COM SUBL  CT BL  AL AI. A  It)  
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM 
10488 GENÉRICO - REGISTE° RI/MEDICAMENTO -  

CLONE  
.11455 MEDICAMENS NOVO - REGISTRO DE CON- 

CENTRAÇÃO NOVA NO PAIS TIS10/11-5 - 25351.101091/201[- 
45) 	 0. 

01 - Em desacorda qtra Legislaçâo vigente 
0000000000 24 Meses 
5 MG COM SUBI,  CT BL  AL AL X 90 (EMB HOSP) 
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM 
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CON- 

CENTRAÇÃO NOVA NO PAIS - 139810/11-5 - 25351.101091/2011- 
45) 

01 - Em desacordo com a Legislaçâo vigente 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
5 MG COM SUBL  CT  FR  VD  AMB X 30 
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM 
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CON- 

CENTRAÇÃO NOVA NO PAIS - 139810/11-5 - 25351.101091/2011- 
45)  

SI - Em desacordo  cam  a Legislaçâo vigente 
COMERCIAL 0000000000 24  Memo  
5 MO COM SUBL  CT BL  AL AL X 20 
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM 
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CON-

CENTRAÇÃO NOVA NO PAIS - 139810/11-5 - 25351.101091/201 I-
45) 

01 - Em dcsacordo com a Legislavao vigente 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
5 MG COM SUBL  CT  FR  VD  AMB X 20 
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM 
16488  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICA  

CLONE  

	

(1455 MEDICAMENTO NOVO -  REGIS" 	X) - 

	

CENTRAÇA0 NOVA NO PAIS - 139810/11-5 -25: 	4/2011- 
451 

01 - Em &sae:Ohio com a Legislacgo  Agent°  
0000004009 24  Moses  

'1319"-VASRUATO CDTE FZ"On DIAjMMO  "' (a4" 
 HOOP)  

ele ' ...ENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 

. 	MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE  CON- 
,  AO NOVA NO PAIS- 139810/11-5 - 25351.101091/2011- 

01 - Em desacordo  corn  a legislaçâo vigente 
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A 1.02675-1 
LATANOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOI, 
ANTIGLAUCOMATOSOS 
Refcrencia XALACOM 25351.553140/2014-31 
0000000000 24 Mescs 
0,05 MG/ML + 5 MG/ML SOL  OFT CT  FR  GOT  PLAS 

TRANSL X 2,5 ML 
LATANOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL 
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
1155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 

104685/08-3 - 25351.079295/2008-53) 
01 - Em desacorda  corn  a Legislaçâo Agente 
0000000000 24 Mescs 
0,05 MG/ML + 5 MG/MI, SOL  OFT CT  FR PLAS OPC  

GOT  X 2,5 ML 01 
LATANOPROSTA + MALEATO DE TIMOLOL 
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO 

1046/15/08-3 - 25351.079295/2008-53) 
01 - Em desacordo com a Legislacâo Agente 
LATANOPROSTA 
PROSTAGLANDINAS 
Referência - XALATAN 25351.553141/2014-85 
0000000000 24 M.. 
0,05 MG SOI,  OFT CT  FR PLAS  TRANS GOT  X 10 ML 
LATANOPROSTA 
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI- 

LAR - 165231/08-1 - 25351.129567/2008-73)  

01 - Em desasitJ 	. a Legigaçôo vigente 
0000000006 24 
0.05 	'i0f:  OFT  Cr FR PLAS  TRANS GOT  X 2,5 

ML 
Ipk()STA 

- ,SNERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 

C. SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI- 
:5231/08-1 - 25351.129567/2008-73) 
01 -  Ern  desacordo com a Legislaçâo vigente 
0000000000 24 Mes. 
0,05 MG SOL  OFT CT  FR PLAS  TRANS GOT  X 5 ML 
LATANOPRDSTA 
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI- 

LAR - 165231/08-I - 25351.129567/2008-73) 
01 - Em desacordo com a Legislaçâo vigente 
REPAGLINIDA 
ANT1DIABETICOS 
Referfincia - novonorm 25351.612755/2011-47 
0000000000 24  Moses  
0,5 MG COM  CT BL  AL AL X 200 (EMB HOSP) 
REPAGLINIDA 
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 

493900/08-0 - 25354383623/2008-13) 
01 - Em desacordo com a Legislavio vigente 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
1,0 MG COM  CT BL  Al, AL XIS 
REPAGLINIDA 
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 

493900/0843 - 25351.383623/2008-13) 
01 - Em desacordo com a Legislavôo vigente 
ANTIDIABETICOS 
Referencia - novononn 25351.612755/2011-47 
0000000000 24 Meses 
2 MG COM  CT BL  AL PTAS OPC X 120 (EMB (1OSP) 
REPAGLINIDA 
10488 GENEIGC0 - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 

493900/08-0 - 25351.383623/2008-13) 
01 Em desacordo  corn  a Legislaçâo vigente 
COMERCIAL 0000000000 24 Meses 
2 MG COM Cf  BL  AL AL X 15 
REPAGLINIDA 
10488  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 

493900/08-0 - 25351.383623/2008-13) 
01 -  Ens  demcordo  coin  a Legislavdo vigente 
COMERCIAL 0000000009 24  Moses  
2 MG COM  CT BL  AL AL X 30 
REPAGLINIDA 
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -  

CLONE  
(155  GENERIC°  - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 

493900/08-0 - 25351.383623/2008-13) 
01 Em desacordo com a Legislar" Agente 
REPAGI,INIDA 
ANTIDIABETICOS 
Referôncia - novonorm 25351.612755/2011-47 
0000000000 24 M.es 
0,5 MG COM  CT BL  Al, AL X 120 (EMB  HOOP)  
REPAGLINIDA 

01 - Em desacordo com a Legislavas  oven°  
COMERCIAL 0000000000 24 MCLI 
5 MG COM SUBL  CT BL  RI AI X  III  
HEMITARTARATO DE ZOI 
10488  GENERIC()  - 500:1B1T° DE MEDICAMENTO  

CLONE  
(1455 MEDICAMVA 11) . '46V0 - REGISTRO DE CON-

CENTRAÇÃO NOVA NO  FAIR.  139810/11-5 - 25351.101091/201 I- 
45) 

Este  document°  pode soe verificado no endereço eletrônico htfix/AvciAvin.gov.hrlarivnticidatlichml. 	 Documenta assinado digitalmente conforme  MP  n' 2.200-2 de 24/08/2001. que institni a 
pelo código 10102015121400095 	 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira ICP-Brasil. 
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0,40 MG/ML + 4,00 MG/ML + 20,0 MG/ML XPE  CT  FR  
VD AMEX  150 ML + DOSADOR 

Não informado 
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 

REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA ISP TI- 
TULARIDADE 

COMERCIAL 1.7287.0532.003-0 36 Meses 
0,40 MG/ML + 4,00 MG/ML + 20,0 MG/ML XPE  CT  FR  

VD AMP  X 120 ML + DOSADOR 
Não informado 
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 

REGISTRO DO MEDICAMENTO FOR TRANSFERÊNCIA DE TI- 
TULARIDADE 

COMERCIAL 1.7287.0532.004-9 36 Meses 
0,40 MG/ML + 4,00 MG/ML + 20,0 MG/ML XPE  CT  FR 

PLAS  AMP  X 120 ML + DOSADOR 
Não informado 
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 

REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TI- 
TULARIDADE 

COMERCIAL 1.7287.0532.005-7 36 Meses 
0,40 MG/ML + 4,00 MG/MI + 20,0 MG/ML XPE  CT  FR  

VD  AMB X 100 ML DOSADOR 
Não informado 
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE 

REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TI- 
TULARIDADE 

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA 
ANTIALERGICOS 
POLARAMFNE 25351.281550/2012-62 10/2019 
COMERCIAL 1.7287.0536.001-6 24 Mos. 
2 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 20 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - soLicrrÃçÃo DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.002-4 24 M.. 
10 MG / G  CRAM DEEM CT  BG AL X 300 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.003-2 36 Meses 
0,4 MG/ML SOL  OR CT  FR PLAS AMO X 100 ML 

DOS 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.004-0 36 Meros 
0,4 MG/ML SOL  OR CT  FR PLAS AMA X 120 ML 

DOS 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - soLicrrAçÃo DE 

TRANSFERÊNCIA 120 TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.005-9 36 Meses 
0.4 MO/ML SOL  OR CT  FR PLAS  AMP  X 30 ML + 

DOS 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.006-7 24 Mes. 
2 MG COM  REV CT  EL AL PLAS INC X 10 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO D 

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INC 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.007-5 24 Meses 
2,8 MG/ML SOL  OR CT  FR PLAS OPC X 101 
Nho informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO -  SOLI,  I 	k) DE 

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE 	I' INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.008-3 5.4  Mews  
2,8 MG/ML SOL  OR CT  FR PLAS  UPC  ti 20 ML 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO 	,''0, - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITIn '!1,1  OE  DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESie 

COMERCIAL 1.747.05, ,09-1 24  Moses  
2,12 MG/ML SOL otb.er FR PLAS OPC X 30 ML 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.010-5 24 Meses 
2,8 MG/ML SOL  OR CT  FR PLAS OPC X 40 ML 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.011-3 24 Meses 
2,8 MCl/MI SOL  OR CT  FR PLAS OPC X 50 ML 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.012-I 24 Meses  

2,8 MG/ML SOL  OR CT  FR PLAS OPC: X 60 ML 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.013-1 24 Meses 
2 MG COM  REV  EL AL PLAS INC X 6 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA + MALEATO 
DE DEXCLORFEN1RAMINA 

ANTIALERGICOS 
POLARAMINE 25351.281550/2012-62 10/2019 
COMERCIAL 1.7287.0536.014-8 24 Meses 
6 MG  DOG  (REPETABS)  CT BL  AL PVDC INC X 12 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

COMERCIAL 1.7287.0536.015-6 24 Meses 
6 MG  DEG  (REPETABS)  CT  EL AL PVDC INC X 20 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE RECASTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

ANTIALERGICOS 
POLA R  AMINE  25351.281550/2012-62 10/2019 
1.7287.0536.016-4 36 Meses 
6 MG DAG (REPETABS)  CT  EL AL PLAST INC X 12 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 

1.7287.0536.017-2 36 Meses 
6 MG DRG (REPETABS)  CT  EL AL PLAST INC X 20 
Não informado 
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE 

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA) 
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ANEXO 

EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO 

ATIVO 
, LASS/CAT DESCRIÇÃO 

1-ARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO 
-/CIMENTO 

DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE 
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
NOME COMERCIAL 
ASSUNTO DESCRIÇÃO 
ABBVIE FARMACÊUTICA LTDA. 1.09860-7 
ACETATO DE LEUPRORRELINA 
OUTROS HORMONIOS MEDIADORES E PRODUTOS 

EQUIVALENTES 
LUPRON  DEPOT  25351.067870/2014-11 05/2019 
COMERCIAL 1.9860.0007.004-1 24 Meses 
3,75 MG PO LIOF  INS  CX FAVO INC + DIL + SER + 2 

AGU 
LUPRON  DEPOT  
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA 
ACETATO DE LEUPROLLDA 
OUTROS HORMONIOS MEDIADORES E PRODUTOS 

EQUIVALENTES 
LUPRON  DEPOT  25351.067870/2014-11 05/2019 
COMERCIAL 1.9860.0007.005-1 24 Meses 
7,5 MG PO LIOF INJ CX  FA VD  INC +  OIL  
LUPRON  DEPOT  
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA 
ACETATO DE LEUPRORRELINA 
OUTROS IIORMONIOS MEDIADORES E PRODUTOS 

EQUIVALENTES 
LUPRON  DEPOT  25351.067870/2014-11 05/2019 
COMERCIAL 1.9500.0007.00641 24 Meses 
22,5 MG  I'D  LIOF INJ CX FAVO INC +  OIL  + SER + 2 

AGU 
DEI'OT  

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 
DE EMBALAGEM SECUNDARIA 

COMERCIAL 1.9860.0007.007-6 36 Meses 
11,25 MG PO LIOF  END  ESTOJO  FA VD  INC +  OIL  + SER 

+ 2 AGU 
LUPRON  DEPOT  
10135 MEDICAMENTO NOVO - INcLusÃo DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDARIA 
COMERCIAL 1.9860.0007.008-4 24 Meses 
3,75 MG PO  IMF INS  CX  FA VD  INC +  OIL  
LUPRON  DEPOT  
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDARIA 
ACETATO DE LEUPROLIDA 
OUTROS HORMONIOS MEDIADORES E PRODUTOS 

EQUIVALENTES 
LUPRON  DEPOT  25351.067870/2014-11 05/2019 
COMERCIAL 1.9860.0007.009-2 24  Moses  
7,5 MG PO LIOF INJ CX  FA VD  INC +  OIL  + SER + 2 

AGU 
Não informado 
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDARIA  
ACCORD  FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7 
PARICALC1TOL 
VITAMINAS 
SYLETYV 25351.129471/20 -.7 09/2019 
RESTRITO A HOSPITAT' 	t.0035.001-0 24  Moses  
5 MCG/ML SOL IN' 	:  -,MP VD  INC X IML 
Não infonnado 
10092 ESPECIF7r - ' IkELAMENTO DE REGISTRO 

DO  MEDICAMENT,  . 
RESTRIT,  e ESPITAIS 1.5537.0035.002-9 24 Meses 
5 MO,",.1 L,,,PINJ  CT  5  AMP VD  INC X IML 
Na 	- 

- CANCELAMENTO DE REGISTRO 
DO  Mr 	: 9-10 - ANVISA 

: 	' 
 

CITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.503-724 Meses 
McG/ML SOL  INS CT  10 AMI'  VD  INC X IML 

Cão informado 
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

MEDICAMENTO - ANVISA 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.004-5 24 Meses 
5 MCG/ML SOL  INS CT  20  AMP VD  INC X IML (EMB 

FIOSP) 
Não informado 
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DO  MEDICAMENT°  - ANVISA 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.005-3 24 Meses 
5 MCG/ML SOL INJ  CT ISO AMP VD  INC X IML (EME  

HOSE')  
Não 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 
Não inforrnado 
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 
Não informado 
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DO MEDICAMENTO - ANVISA 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.008-8 24 Meses 
5 MCG/ML SOL  INS CT  10 AMOVO INC X 2ML 
Não informado 
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DO MEDICAMENTO - ANVISA 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0055.009-024 Meses 
5 MCG/ML SOL INJ  CT  20  AMP VD  INC X 2ML (1/MB 

HOSP) 
Nho  in  formado 
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DO MEDICAMENTO - ANVISA 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0035.010-1 24 Meses 
5 MCG/ML SOL INJ  CT  100  AMP VD  INC X 2ML  (EMS 

HOOP)  
Não informado 
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DO MEDICAMENTO - ANVISA 
ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 1.05562-2 
CLORIDRATO DE DOBUTAMINA 
OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO MIOCARDIO E 

SISTEMA DE CONDUCAO 
DOBUTREX 25351.065607/2004-18 06/2020 
COMERCIAL 1.5562.0008.001-9 18 Meses 
250 MG SOL  INS CT FA VD TRANS  X 20 ML 
Não informado 
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA 
COMERCIAL 1.5562.0008.002-7 18 Meses 
250 MG SOL  INS CT AMP VD TRANS  X 20 ML 
Não informado 
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDARIA 
IMIPENéM + CILASTATINA SODICA 
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICA- 

MENTOSAS 
Refer6neia - Tienam 25351.133808/2005-30 06/2020 
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1582 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 

COMERCIAL 1.0043.1021.005-2 24 Meses 
300 MG COM  REV CT  AL AL PLAS INC X 60 
Não informado 
10244 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FA- 

BRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN- 
CIONAL COM PRAZO DE ANÁLISE 

1582 ESPECIFICO RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE 
MEDICAMENTO 

COMERCIAL 1.0043.1021.006-0 24 Meses 
300 MG COM  REV CT  EL AL AL X 4 
Não informado 
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.0043.1021.007-9 24 Meses 
300 MG COM  REV CT BL  AL AL X 8 
Não informado 
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.0043.1021.008-7 24 Meses 
300 MG COM  REV CT  EL AL AL X 20 
Não informado 
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.0043.1021.009-5 24 Meses 
300 MG COM  REV CT  AL AL AL X 30 
Não informado 
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.0043.1021.010-9 24  Meson  
300 MG COM  REV CT BL  AL AL X 60 
Não informado 
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 

DA APRESENTAÇÁO DO MEDICAMENTO - 
FARMOQUIMICA S/A 1.00390-6 
CLONIXINATO DE LLSINA 
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 
DOLAM1N 
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDARIA 
COMERCIAL 1.0390.0139.002-4 36 Meses 
125 MG COM  REV CT BL  AL PLAS  TRANS  X 10 
DOLAMIN 
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDARIA 
COMERCIAL 1.0390.0139.003-2 36 Meses 
125 MG COM  REV CT  13L AL PLAS  TRANS  X 30 
DOLAMIN 
10135  MEDICAMENT()  NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDARIA 
COMERCIAL 1.0390.0139.005-9 36 Meses 
125 MO COM  REV CT BL  AL PLAS  TRANS  X 8 
DOLAM1N 
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA 
'FRESÉNIUS:..RABI,EIRASIL LIDA 1.410 
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 INS  CX  CT  10  FA VD  INC X 50 ML 
FRESOFOL 2% 
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE' 

MEDICAMENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.9932.008-8 24 M - 
20 MG/ML  EMU  INJ  CT  I  FA VD  INC X 50 MT 
FRESOFOL 2% 
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE Si''I ' ,ÏDE 

MEDICAMENTO 
ÁGUA PARA INJEÇÃO 
DILUENTES E VEICULOS DE ME ',1CA3EI1N ros 
ÁGUA PARA INJEÇÃO 25351 	: 7t200-1-07 08/2015 
1.0041.0100.024-1 24 Meses 
SOL INJ CX 80 FR PLA 	' 	31ST  FECH X 100 

ML 
Não informado 
10220 ESPECIFICOt INCLUSÀO DE NOVA APRESEN-

TAÇÃO COMERCIAL DE Przoputo ESTÉRIL 
1.0041.0100.025-1 74 Meses 
SOL INJ CX 48 FR PLAS  TRANS  SIST FECH X 250 

ML 
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO iptE NOVA APRESEN-

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 
1.0041.0100.026-8 24 Meses 
SOL  INS  CX 30 FR PLAS  TRANS  SIST FECHX 500 ML 
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN-

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 
1.0041.0100.027-6 24 Meses 
SOL  INS  CX 16 FR ALAS  TRANS  SIST FECII X 1000 

ML  
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN-

TAçÃo COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 
1.0041.0100.028-4 24 Meses  

SOL INJ CX 80 BOLS PLAS SIST FECH X 100ML 
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN-

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 
1.0041.0100.029-2 24 Meses 
SOL  INS  CX 50 BOLS PLAS SIST FECH X 250ML 
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN-

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 
1.0041.0100.030-6 24 Meses 
SOL  INS  CX 30 BOLS PLAS SIST FECH X 500ML 
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN-

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 
CLORETO DE SÓDIO + eloreto de páleio diidratado + 

CLORETO DE POTÁSSIO + LACTATO DE SODIO 
REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO 

PARENTERAL 
SOLUÇÃO  RINGER  COM LACTATO 25351.042612/2004-

52 09/2016 
1.0041.0103.007-8 24 Meses 
SOL  INS  IV CX 30 FR PLAS  TRANS  SIST FECII X 500 

ML 
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN-

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 
1.0041.0103.008-6 24 Meses 
SOL INJ IV CX 16 FR PLAS  TRANS  SIST FECH X 1000 

ML  
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESEN- 

TAÇÃO COMERCIAL DE I'RODUTO ESTERIL 
1.0041.0103.069-4 24 Meses 
SOL INJ IV CX 30 BOLO PLAS SIST FECH X 500ML 
Não informado 
10220 ESPECIFICO - INCLUSÃO pE NOVA APRESEN- 

TAÇÃO COMERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 
GLICOSES 

• OUTRAS SOL. Pi REPOS HIDROLILETROLITICA. 
ALIA1 PA PPNTER.Al. 

4 ICOSIE 7:.•5j.51..72.9P15912174,14.43-Hiif77 
1.k,t1J,01070.31-2 24  Muses  

,m(..rMI. SOL MT /V CX  SEER  FIAS •TRA. 
r35C13 X 1 1.11. 

• Infonn4do 
60:2.2Ji 4SPIONI.18:10 - INLLUSÃO DE NOVA AP•3t.L.4.4: 

TAcAo COMEP.1'i3,1_  UP  1'11.01:WTO  ESTEEM  
• • 

lIS  ML SOL IN] IV C31-80 FR  PEAS TRANS  t,tt-S-I  
/Tell  X-  14to 

6,/,1111:1-ig 
¡;‘,NOVA APRESEN. 

fr9C90...'111-1E R t A L• DE PI/E1:14. 
; ;•;:,33.9147.053.-!) 	\; 	• 
50 Mtiffili., SOL: IN! 11.,...CX..1,srIO pLAs TE VMs ,<-;1.sT• 

	

i2CI1 X 150 MI. 	 -- 
Não inthrmndo 	- 
.102:10 1..S7t1(.11f11Cfl ,;41;s4.,Lo5Ào pE NOV..'. .,,A5i5io.41 

tycjip1 ottlERCIAt1.4.11::11}tODUTO  ESTEEM.  
,_013.11.ttl!,•1•.E.E.1-•11_14 Meses 
Ill MCMI. sOL 11951V CX 30 FR PLAS...•TANs.sist 

FECH XTh1. ;;;; , 
;.;;;;, 	 . 	. 

E810- C1FIC. / • INCCUSÃO 	 AIRI-J5EN- 
TAC.:40 1 rAlE/MIA!. /53 PRODUTO ESTÉRIL 

/1/371135-33.1 Mcie8 
• NIG/MI SOL  IOU  1V• CX 1.6 rit PLAS  TRANS  . 1s1•• 

I X 1000 ML 
Não informadq 
10220 LSi'l-31-110C0 - 	 0E-Ni.).06  

ICAO  comFizciAt. DE PRODL>ff 1,.!.Thit11.- 
1.0114.1..,1..-..7 .....36I3 24 
50 	SOL. 11931V 11.31.110 DOLS PLAS 1 RANSSIST 

'I tIll X•100 ML: 
N30 ilirop,M4,5 
1 	P E 0330 ESCIFICO < INCLUS,0 DE.NOVA.APE.E.SEN.,  
‘33MERCIAL DE expElvip .E5:311.1",t.IL 

.L.0041.0105.037-1.24 Mesei 
50 MCMIL SOL.11951V CX BOLS PLASIRANS  51ST  
250 MI. 	 • 

klsrEcitico 	 NOVA 3.05RESEN- 
IAC,S.0 II381FACI!g, 	PRODOTO ESTERIL. 

1.03 I 41107,038.1 24 ,mm-s 
!..16,N.11; ISOL  INS  13/ 	30•1301.S PLAS.TRANS:ter 

13/COO 31 ,̀110 811.. 
▪ qtfIari4ItIo 
113.3.1  1t•S131.C•131C0 	IN('LUSA.0 pi;;:.•;;;OVA 

TAcÃo cômi.E,•;;;,t, p;.; pRopt .T5).EN3ER11; 
1.0041.0101.038-8 24 Maei  
100 MGAIL SOL 119.I. 1V.CX. 50 ISOLE PLAS 	SIST 

	

.X - 2.50•81L 	 • 
Não, oiimssrsl, 
1022.0 ESPECIEIC0 INCLUSÃO 441. NOVA A1.1111SEN8 

TAÇÃO.COM.PRCIAL DE.PROD1UTO ET111111, 
1 mt.; ittir 1.10.1i 	24 Meles 	•  
goy',  ^.16 	INJ.IV.CX  30 BOLS PLAS  TRANS  SIST 

FE(211 X 50n 11 	• 
• NA, itt,:keertdo 

et12L- . 4810,CP:10:I - I.NOJ .0 DE NOVA..APRE•StiW 
<LA.0.0 3•11311.Rt't 	tlE 01,t01.71.-r1  

,tA41.0 I ft71),.; - I 11.1  Muse,  
1.1n 	 EN)  181.:CX 48 ER P11/IS  TRANS  S1 I'`.4‘ 

IECli ',X 250 ML 
Nfie informo., 
I02751 FSE'LC11-1C0-:3NarLISÃO DE NOVA API/I 1E3.- 

.)-A03) 	',••j '1AL DE  
Sill 	I 117.oE3.9 24 

SOL INJ 	‘,..X.30 IR PLAS  TRANS  SIST 
6E(85..31.581.1 

1920  Ii'.  I,' 
41123.' I 8i1,•¡,.¡I K-0  NrI.L'SÃO  'DR  NOVA AttRiNE(s/- 

TAÇÃO) co,11. - t,,ilm, 	1040[0.13) IÏSTE10.1,. 
U)03 .0107.043-6 
1,Y0 MG:NIL 	.I.N3 IV C8; 	FA'  Pt 9S....14A&S .SIST 

FECII 30.:1010 ME.  
Nat,  ter ,rert:adq 
110.1.1.11/S SPECIL11.10•- 19131,!  MAO Dr,  NOVA Aetwsi,,• ry.. 

TACÃO C3.,MI<1lr...3A1. 	PROE.A.'II YESTERIL 
'1.0,11.0107.1444 24 
5,0 510/MI: SOl 	V IN] 1. IX 3P FR PLAS  TRANS  SIST 

I<ECH 500 ML 	. 
informal?: 

Air1 .SPH3FICO 13.110 3. 	pE NOVA APRESEN;<, 
000 COMFPC1,41. 	fiRODDTC EsTEL R1 

FUNDAC,;;V) PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP 
1.01039-1 

CIMET1DINA 
ANTIACIDOS E ANTEILLEROSOS SIMPLES 
Referencia - Tagamet 25000,h0f457/92-60 09/2017 
INSTITUCIONAL 1.1039.0,117.005-0 24 Meses 
200 MG COM CX. EL PLAS MARROM X 500 (EMB 

HOSP) 
FURP-CIME.Tirm.NN 
142 p51411 RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE  ME- 

DICAMENT(  
C. 1','• • iA BRASIL LTDA 1.02916-7 

. 	• 	•• 
 

se aminolevulinato de metila 
OS ANTINEOPLASICOS 

• fiL 	25351.002042/2004-68 09/2020 
*ROFISSIONAL/EMPRESA 	 ESPECIALIZADA 

I. 16.0065.001-6 12 Meses 
160 MG/G CREME  CT BO  AL X 20 
METVIX 
10143 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL 

DE EMBALAGEM PRIMARIA 
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 1.05423-2 
CLORiDRATO DE METFORMINA 
ANTIDIABETICOS 
GLICEFOR 25351.018610/2003-61 12/2018 
COMERCIAL 1.5423.0040.001-5 24 Meses 
850 MG COM  CT  El. AL PLAS INC X 30 
Não informado 
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 
COMERCIAL 1.5423.0040.002-3 24 Meses 
850 MG COM  CT  AL AL PLAS INC X 500 (EMB  

HOOP) 
Nan  informado 
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 
COMERCIAL 1.5423.0040.003-1 24 Meses 
850 MG COM  CT  AL AL PLAS INC X  ION  (EMB  

HOOP) 
Mk,  informado 
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 
COMERCIAL 1.5423.0040.004-1 24 Meses 
850 MG COM  CT  EL AL PLAS  TRANS  X 60 
Não informado 
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 
COMERCIAL 1.5423.0040.005-8 24 Meses 
850 MG COM  CT  EL AL PLAS  TRANS  X 90 
Não informado 
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 
GERMED FARMACEUT1CA LTDA 1.00583-3 
CLORTDRATO DE NARATRIPTANa 
ANALGESICOS CONTRA ENXAQUECA 
Referência - 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 
142 SIMILAR - ILENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME- 

DICAMENTO 
COMERCIAL 1.0583.0705.002-2 24 Meses 
2,5MG COM  REV CT BL  AL PLAS OPC X 4 
NARCEF 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME- 

DICAMENTO 
COMERCIAL 1.0583.0705.003-0 24 Meses 
2,5MG COM  REV CT  EL AL ALAS OPC X 0 
NARCEF 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME- 

DICAMENTO 
COMERCIAL 1.0583.0705.004-9 24 Meses 
2.5MG COM  REV CT  EL AL PLAS OPC X 10 
NARCEF 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME- 

DICAMENTO 
COMERCIAL 1.0583.0705.005-7 24 Meses 
2,5MG COM  REV CT  EL AL PLAS OPC X 12 
NARCEF 
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME- 

DICAMENTO 

Este documento pode ser verificado no endereço Cleirónieo http://www.in.gov.brantenticidadchiml. 	 Document°  assinado digitalmente conforme  MP  n' 2.200-2  dc  24/08/2001,  gun  institui a 
pelo código 101(72015081700055 	 Infraestnattra de Chaves Póblicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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Considcrando o  art.  12 e o  art.  16 c seguintes da Lei 
6.360, de 23 de setembro de 1976, § 10 do  art.  14 do Decreto n° 
79.094,  dc  5 de janeiro de 1977, bem corno o inciso  TX, art.  7' da Lei 
n° 9.782, de 26 de janeiro  dc  1999, resolve:  

Art.  I° Conceder - Revalidação de Medicamentos Especi-
ficos (Lei n° 6360/76.  Art.  12 § 61, Revalidação  dc  Medicamentos 
Fitoterapicos (Lei n° 6360/76.  Art.  12 § 6°), conforme relação anc-
xa 
  Art.  2°  Esta Resolução entra cm vigor na data de sua pu-

blicação. 

DIRCEU RAPOSO DE MELLO 

ANEXO 

FRESENTUS  RAM  BRASIL LTDA 1.00041-0 
GLICF.RINA 
LAXANTES SUAVIZADORES OU EMOLIENTES 
GLICENAX 25351.408895/2005-91 11/2011 
COMERCIAL 1.0041.0120.001-I 36 Meses 
120 MG/ML ENEMA CX FR PLAS OPC X 500 ML 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N" 6360/76,  
ART.  12- PAR. 62  
COMERCIAL 1.0041.0120.002-I 36 Meses 
120 MG/ML ENEMA CX FR PLAS OPC X 250 ML 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N. 6360/76,  
ART.  12 - PAR. 6. 
LABORATORIO SANOBI 	- IDA 1.00139-0 
GLICEROL 
ENEMAS 
SOLUÇÃO ENEMA DE GLICL, 	 .002776/82 11/2012 
RESTRITO A HOSPITAIS I.0139.01):. 	- 24 Meses 
120 MG/ML SOL RETAL CX 40 FR 11 	TRANS  X 250 ML 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N2  6360/76,  
ART.  12- PAR. 62  
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0139.0023.002-6 24 N'12se 
120 MG/ML SOL RETAL CX 24 FR PLAS  TRANS.  N i(E ML 
1003 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - L 	60/76.  
ART.  12- PAR. 6" 
LABORATORIO SIMOES LTDA. 1.00576-1 
ARNICA  MONTANA  L. 
FITOTERAPICO SIMPLES 
OUTROS PRODUTOS COM ACAO NA PELE F. MUCOSAS 
ARNICA 25000.008590/93-77 05/2012 
COMERCIAL 1.0576.0095.001-7 36 Meses 
250 MG/G l'OM  CT BO  PLAS 01'C X 30 G 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N° 6360/76.  
ART.  12- PAR. 62  

PRESIDÊNCIA DA REPÚBLICA 
CASA CIVIL 

IMPRENSA NACIONAL 

LUIZ INÁCIO LULA DA SILVA 
Presidente da Reptiblica 

DILMA VANA ROUSSEFF• 
Ministra de Estado Chefe da Casa Civil 

EltENICE ALVES GUERRA 
Sucret5ria•Executiva da.Casa Civil 

FERNANDO TOLENTINO DE SOUSA VIEIRA 
Diretor-Geral da Imprensa Nacional 

DIÁRIO OFICIAL DA UNIÃO 
SEÇÃO 1 

Publicação de atos normativos 

JORGE LUIZ AL FNCAR GUERRA 
Coordenador-Geral de 

Publicação e Divulgação 

ALEXANDRE MIRANDA MACHADO 
Coordenador de Editoração 

Divulgação Eletrônica dos Jomais Oficiais 

FRANCISCO DAS CHAGAS PEREIRA 
Coordenador de Produção 

latp://www.in.gov.br  e-mail: ouvidoria@in.gov.br  
5IG.  Quadra  6, Cote BOO, CEP 70610-460, Brasflia - OF 

CNPI: 04196645/0001-00  
Fones:  0800 725 6787 

RESSOLISCAO - RE N,  6.318, DE '6•100•NIA16ÇO DE 2068 

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitário, no uso das atribuições  clue  lhe  contemn)  o Decreto de no-
meação de 4  dc  janeiro de 2008, do Presidente da República. c o inciso 
X do  art.  13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 
3.029, de 16 de abril de 1999, tendo cm  vision  disposto no inciso VIII 
do  art.  16 e no inciso I. § 12  do  art.  55 do Regimento Interno da 
ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n2  354, de 11 
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006. 

Considerando o  an.  12 c o  art.  to c seguintes da Lei n 2  
6.360, de 23 de setembro de 1976, § 10 do  art.  14 do Decreto n° 
79.094, de 5  dc  janeiro  dc  1977,  bawl  corno o inciso M,  art.  7' da Lei 
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:  

Art.  1" Concedera Registro de Medicamento Especifico, Reno-
vação de Registro de Medicamento - Dinamizado, inclusão de Novo Aeon-
dicionamento - Especifico, Alterack de Excipiente - Especifico, Retitica-
Oo de  Public.*  - Especifico -ANVISA,  Retitle.*  de Publicação - Fi-
toterapico - ANVISA, Relificação de Publicação -Dinamizado - ANVISA - 
Alteração do PI.S.0 Produtivo para Adequação das Soluções Parenterais  
dc  Grande Volume  on  Sistema Fechado, Alteração do Prazo  dc  Validade - 
Dinamizado, Alteração da Produção do Medicamento - Especilico; Decla-
rar a caducidade de Registro de Medicamento, contortoc relação anexa.  

Art.  2' Esta Resolução entra em vigor na data  dc  sua pa-
blieacão. 

DIRCEU RAPOSO DE MELLO 

ANEXO 

AR1STON INDS QUIMS FTCAS LTDA 1.00270-1 
CHELIDONIUM MAJUS 
COLÁGOGOS E COLERETICOS 
QUELODIN 25992.002039/63 06/2008 
COMERCIAL 1.0270.0026.002-0 48 MESES 
PER GEL  CT  FR PLAS  TRANS  X 30 
1831 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN- 
VISA - RENOVAÇÃO DE REGISTRO 
-ARMACIA E LABORATÓRIO HOMEOPÁTICO ALMEIDA 
RADO LTDA 1.00266-9 

NIGRICANS + HEPAR  SULFUR'S  
ASSOCJACAO HOMEOPÁTICAS 
COMPLEXO,HOMEOPÁTICO HEPAR  SULPHUR'S  ALMEIDA 
ERA HO 875992.017371/70 03/2011 
COMERCAL I 0266.0034.001-9 24 MESES 
(0,0075ML 0.0075Q/0,15G COM  CT  TB PLAS X 60 
1868 DINAME "DO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN- 
VISA - RENOVAÇÃO DE REGISTRO 
FRESENILFS 1:0,I11 ti.ak-;i:  ram  1.110041.11 
(iL1ÇOSE 
OUTRAS SOL P/ RE/OS 1111,O1iE7 ROLITICA E ALIN' PA- 
RENTERAL 
GLICOSE 25351.229009/200441:2012 
RESTRITO A HOSPITAIS 100.41.4110 2 1x.:4-5 24 MESES 
500 MG/ML SOL  INS  IV CX FR PLAS  TRANS  SIST FECH X 500 
ML 
1348 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO 	Plk)CESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE voLunnE AO SISTEMA FECIIADO 
tatil ESPECTICO - INCLUSAO PE NOVO ktf,NsmcfciW. 
MENTO  
HERBARIUM  LABORATÓRIO BOTÃNICO LTDA 1.01860-6 	-- 
EQUISETUM ARVENSE L. 
DIURETICOS 
FITOTERAPICO SIMPLES 
CAVALINHA  HERBARIUM  25351.204891/2002-92 02/20013 
COMERCIAL 1.1860.0037.001-1 24 MESES 
400 MG  CAP  GEL DURA  CT  EL AL PLAS INC X 45 
CAVALINHA  HERBARIUM  
140 CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA 
LTDA 1.00387-7 
GLICONATO DE CÁLCIO 
ELETROL1TOS SIMPLES 
HYPOCÁLCIO 25000.021555/84 04/2010 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0387.0013.001-0 24 MESES 
0,1 G/ML SOL IN" CX 100  AMP VD  INC X 10 ML 
1907 ESPECIFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN- 
VISA.  
JP  INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 1.00491-5 
CLORETO DE SÓDIO + GLICOSE 
REPOSICAO H1DROBLETROLITICA E ALIMENTACAO PAREN- 
TERAL  
JP  GLICOFISIOLÓGICO 25992.007761/67 04/2010 
RESTRITO A HOSPITAIS L0491.0019.014-4 24 MESES 
(27 + 50) MG/ML SOL  INS  IV CX 30 FR PLAS SIST EECH X 250 
ML 
1348 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO 1.70 PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0491.0019.015-2 24 MESES 
(9 + 50) MG/ML SOL  INS  IV CX 40 FR ELAS  51ST ITCH  X 250 
ML  

1348 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0491.0019.016-0 24 MESES 
(9 50) MG/MI, SOL MS IV CX 20 FR PLAS SIST FECH X 500 
ML 
1348 ESPECIFICO - ALTERAÇÂO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECI1ADO 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A  HOSPITALS  1.0491.0019.017-9 24 MESES 
(9 + 50) MG/ML SOL  'NJ  IV CX 24 FR PLAS  51ST  FECII X 500 
ML 
1348 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FF.CIIADO 
1001 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0491.0019.018-7 24 MESES 
(9 + 50) MG/ML SOL 1NJ IV CX 12 FR PLAS S1ST FECII X 1000 
ML 
1348 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
LABORATÓRIO INDUSTRIAL E FARMACÊUTICO 13UCAR  LT- 
DA 1.04695-6 
ÁCIDO  ASCORBIC°  
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 ELAS 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 SÓDIO -1 CLORETO DE POTÁSSIO CLORETO 
DE CÁLCIO 
REIDRATANTES PARENTERAIS  
RINGER  SIMPLES 25001.011419/83 03/2009 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0139.0013.002-I 24 MESES 
SOL  INS  IV CX 20 BOLE PLAS SIST FECH X 500 ML 
1340 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 1.00770-7 
SULFATO FERROSO DESSECADO 
ANTIANEMICOS SIMPLES 
FERRONIL 25000.010935/96-05 11/2012 
QQMERCIAL 10370.0247.004-1 24 MESES 

10 COM  REV CT BL  AL PVDC INC X 50 
ESPECIFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN- 

13t  
CON:.  1 	1.0370.0247.005-I 24 MESES 
40 MO ..1 EV  CT BL  AL PVDC INC X 300 
1907 E. i'CI17&) - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA. 
ACETATO DE.  REI INQ1 + ACETATO DE TOCOFEROL + ACIDO  
ASCORBIC°  + Acl1)0 FÓLICO + MONONITRATO DE TIAMI-
NA + RIBOFLAVINA 1 NIC2T1NAMIDA + CLORIDRATO DE 
PIRIDOXINA + CIANG200f3A1' MINA + COLECALC1FEROL + 
BIOTINA + PANTOTENATQ I 	 + FOSFATO DICAL- 
CICO + ÓXIDO DE MAGN4 	•UMARATO FERROSO + 
OXIDO DE COBRE + ÓXIDO D 	 SULFATO DE MAN- 
GANÊS 
POLIVITAMINICOS + SAIS MINI/lt. IS 
MATERSUPRE 25351.153121/2007-89 03/2013 
COMERCIAL 1.0370.0513.001-2 24 MESES 
COM  REV CT  FR PLAS OPC X 30 
1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
ORGANON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMERCIO LTDA 
1.00171-I 
ÁCIDO  ASCORBIC°  + NITRATO DE TIAMINA + RIBOFLA- 
VINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + NICOTINAMIDA + 
PANTOTENATO DE CALCIO + C1ANOCOBALAMINA 
POLIVITAMIN1COS 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 - ALTERAÇÃO DA PRODUÇÃO DO MEDI- 
CAMENTO 
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1 MG/ML SOL  TOP CT  FR PLAS OPC  GOT  X 20 ML 
191 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
POR TRANSFERENCIA DE TITIJLAR1DADE 
COMERCIAL 1.0020.0086.014-1 36 Meses 
1 MG/ML SOL  TOP CT  FR PLAS OPC  GOT  X 50 ML 
191 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0020.0086.015-I 36 Mesa 
I MG/G LOÇÃO CREMOSA  CT  BG AL X 200 
191 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
POR TRANSFERÊNCIA DE TITULAR1DADE 
COMERCIAL 1.0020.0086.016-8 36 Meses 
1 MG/G LOÇAO CREMOSA  CT  BG AL X 500 
191 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 
POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
ZAMBON LABORATORIOS FARMACÊUTICOS LTDA. 1.00084-1 
TIANFENICOL 
CLORANFENICOL E ANALOGOS 
GLMSOL 25992.019009/62 02/2008 
COMERCIAL 1.0084.0034.019-5 24 Meses 
2.50  GRAN CT  2  ENV  AL POLIET X 13 
1591 ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO 
COMERCIAL 1.0084.0034.021-1 48 Meses 
500 MG  CAP  GEL MOLE  CT BL  AL PLAS INC X 20 
1114 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 

RESOLUÇÃO - RE N' 2.571, DE 24 DE AGOSTO DE 2007 

O Diretor-Praidente da Aencia  National  de Vigilância Sa-
nitaria. no uso das atribuições quc lhe conferem o  Deem°  de no-
measio. de 30  dc  junho de 2005. do Presidente da Republica. e o 
Mciso X do  SA,  13 do Regulamento da ANVISA. aprovado peto 
Decreto n° 3.029. de 16 de abril de 1999. lendo em vista o disposto 
no inciso VIII do  en.  16 c no inciso I, § I do  art.  55 do Regimento 
Interno da ANVISA. aprovado nos tennos do Anexo 1 da  Pontine  n.' 
354. de II de agosto  tic  2006. republicada no DOU de 21 de  non°  
de 21516. 

considerando o  an.  12  co art.  160 seguintes da Lei 6. 6.360. 
de 23 de setembro  dc  1976. §15 do  an.  14 do Decreto 79.094 de 5 
de jaoeiro  dc  1977,  bent  corno o inciso IX.  art.  7' da Lei a' 9.782. de 
26 de Janeiro de 1999, resolve:  

Art.  I' Conceder o Registro de Medicamento Similar. Re-
novnelo de Registro de Medicamento Similar. Revalidglo de Me-
dicamento Lei n• 6.360/76  art.  12 § 6°, Recurso Administrativo por 
Reconsider/tell° de Indeferimento. Retificaelo de PublicaVto de Re-
gistro; c publicar o Cancelamento de Registro da Apresentatio do 
Medicamento a Pedido. Cancelamento de Publicaçao. conforme  re-
¡sego ancsa.  

Art.  r. Este nesoluelto entra cm vigor na data de s. 

D1RCEU RAPOSO DE MELLO 

ANEXO 

BLAUSIEGEL INDUSTRIA E COMÊRCIO LIDA 1.01637-7 
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA 
ANTIEMET1COS E ANTINAUSEANTES 
ONTRAX 25000.001803/99-43 07/2010 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637,0041.004-I 24 Meses 
2 MG/ML SOL IN) CX 20  AMP VD  AMO 712 ML 
1985 SIMILAR. RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637.0041.005-8 24 Meses 
2 MG/ML SOL 1141 CX 100  AMP VD  AMB X 2 ML 
1985 SIMILAR RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO • ANVISA 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637.0041.006.6 24 Meses 
2 MG/ML SOL IN) CX  AMP VD  AMO X 4 ML 
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO ANVIS 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637.0041.007-4 24 Meses 
2 MG/ML SOL  INS  CX 20  AMP VD  AMO X 4 ML 
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - A 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1637.0041.038-2 24 M 
2 MG/ML SOL IN) CX 100  AMP VD  AMO X 4 
1985 SIMILAR • RETIFICAÇÃO DE PUBL1 	NVISA 
CAZI QUIMICA  FARM  IND E COM  LTD  
MESILATO DE DOXAZOSINA 
ANTI-HIPERTENSIVOS 
DOXSOL 25000008775/96-15 08/2 
COMERCIAL 1.0715.0117.002-
2 MG COM  CT ENV  AL PE 16 10 
142 SIMILAR - RENOVACADb3t0ISTRO DE MEDICAMEN-
TO 
DIFFUCAP CHEMOBR 	IMICA E FARMACÊUTICA  LT- 
DA 1.00430-4 
MALEATO DE ENALAPRIL 
ANTI•H1PERTENSIVOS 
ANGIOPRIL 25000.008021/98-36 08/2008 
COMERCIAL 10430.0017.001-0 24 Meses 
5 MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 30 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS • LEI N' 6360176,  
ART.  12- PAR. 6' 
196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAO - CADUCIDADE DE 
REGISTRO 
COMERCIAL 1.0430.0017.0024 24  Moses 
HMG  COM  CT BL  AL PLAS INC 7130 
1903 REVALIDAÇÂO DE MEDICAMENTOS - LEI N' 6360/76,  
ART.  12 - PAR. 6' 
196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAO - CADUCIDADE DE 
REGISTRO 
COMERCIAL 1.0430.0017.003-7 24 Meses 

20MG COM  CT BL  AL PLAS INC X 10 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N.  6360/76.  
ART.  12. PAR. 6' 
196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAO - CADUCIDADE DE 
REGISTRO 
COMERCIAL 1.0430.0017.004-5 24  Meson  
20MG COM  CT BL  AL PIAS INC X 30 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N.  6360/76,  
ART.  12 - PAR. 6' 
196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAO - CADUCIDADE DE 
REGISTRO 
MEDQUIM1CA INDUSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00917.8 
ERITROMICINA 
ANTIBIOTICOS S1STEMICOS SIMPLES 
ERITROMED 25992.021724/7504/2006 
COMERCIAL 1.0917.0011.002-9 36 Mesa 
250 MG/5 ML SUS  OR CT  FR  VD  AMO X 50 ML 
196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAO • CANCELAMENTO 
DO REGISTRO 
COMERCIAL 1,0917.0011.003-1 36  Moses  
125 MG/5 ML SUS  OR CT  FR  VD  AMO X 60 MI. 
196 CANCELAMENTO DE PUBLICACAO CANCELAMENTO 
DO REGISTRO 
COMERCIAL 1.0917.6011,1514-636 Meses 
500 MG  CAP CT BL  AL PLAS X 8 
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 1.0089.0145.001.2 24 Mescs 
SOMO COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 20  
ISO  SIMILAR • REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 
COMERCIAL 1.0089.0345.002-0 24 Meses 
20MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 30 
150 SIMILAR • REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 
COMERCIAL 1.0E99.0345.003-9 24 Meses 
20MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 60 
150 SIMILAR -REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 
COMERCIAL 1.0089.0345.0044 24  Moses  
20 MG COM  REV CT  FR PLAS OPC X 20 	 P 4̀  
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 
COMERCIAL L0089.0345.005-5 24 Meses 
20 MG COM  REV CT  FR PLAS OPC X 30  
ISO  SIMILAR . REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMIL 
COMERCIAL 1.0089.0345.006-3 24  Moses  
20 MG COM  REV CT  FR PLAS OPC X 60 
150 SIMILAR - REGISTRO pE MEDICAM» TIEIILAR  
NATURE'S PLUS  FARMACÊUTICA  LTD 	-3 
DESONIDA 
GLICOCORTICOIDES  TOP.  SIMP. 	 FTALM. 
DERMATOL 25351.501370/2006-
COMERC1AL 1.0583.0585.00'-
0.5 MG/G COEM  CT  I3G A 
1984 SIMILAR.  RECUR  
SIDERAÇÃO DE IND •ER 
COMERCIAL 1.0583. 
0.5640/G POM  CT  B 

0 
1984 Slr 	EC  
S1DERA 
COMER 
0_5M 
19 

ENTOS • LEI N.  6360/76, 

ONAL S.A 1.00497-7 

L S 
08/2007 

36 Meses 
T) PO  PREP  EXT SUS  OR CT  FR 

LAMENTO DE REGISTRO DA APRE- 
CAMENTO A PEDIDO 

7.11014.0105 36 Metes 
APOS RECONST) PO  PREP  EXT SUS  OR CT  FR 
ML 

ILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA  APSE- 
0 DO MEDICAMENTO A PEDIDO 

ERCIAL 1.0497..0014.011-3 36 Meses 
MG / 5 ML (APOS RECONST) PO  PREP  EXT SUS  OR CT  FR 
AMO X 80 ML 

1988 S114ILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE- 
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.0497.0014.012-I 36 Meses 
500 MG / 5 ML (APOS RECONST) PO  PREP  EXT SUS  OR CT  FR  
VD  AMO X 100 ML 
1988 SIMILAR • CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE- 
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
VITAPAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LIDA 1.00392-3 
ALENDRONATO SODICO 
SUPRESSORES DA REABSORCAO OSSEA 
ALENDR1N 25000.018438/99-24 06/2011 
COMERCIAL 1.0392.0117.001-1 24  Macs  
10 MG COM  CT  131. AL PLAS INC X 15 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N' 6360(76,  
ART.  12 - PAR. 6' 
COMERCIAL 1.0392.0117E02-8 24 Meses 
10 MG COM CT2  BL  AL PLAS INC X 15 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS • LEI N.  6360/76  
ART.  12 - PAR. 6' 
Total de Apresentações: 42 

arsoLutÃo 'RE  Or  1-372. :2' DE AGOSTO DE 1007 . 	. 

O  Diretor-Presidente da Agencia Nacional de Vigilincis Sa-
Maria. no uso das atribuig8ts quc lhe conferem o Decreto de no-
megio. de 30  dc  junho  dc  2005, do Presidente da República. e o 
inciso X do  an.  13 do  Regalement°  da ANVISA, aprovado pelo 
Decreto  re  3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto 
no inciso VIII do  art  16 e no incise I. § 1' do  an.  55 do Regimento  
Interns,  da ANVISA. aprovado nos tcnnos do Anexo 1 da Portaria n.' 
354, de II de agosto de 2006, rcpublicada no DOU de 21  dc  agoiro 
de 2006. 

considersndo o  art.  1200  art.  16e seguintes da Lei n.6.360. 
de 23  dc  setembro de 1976, § 10 do  art.  14 do  Deems  79.094. de 5 
de janeiro /e 1977, bem como o inciso IX.  an.  7' da Lei n' 9.782./e 
26/e janeiro de 1999. resolve: 

An. 	Conceder o Registro de Medicamento Fitoteri- 
pico/Dinamixado. Renovaglo de Registro de Medicamento - Espy-
cilico/Fitoteripico/Dinamirado. AlteratIo de Excipiente Especifico/ 
Fitoteripico. Retificacio de Publicaplo Anals, 	Especifico. In- 
clusio de Nova Apraentallio Comercial - Especilico. Alteraçao Ti-
tular de Reg. (Incorporaglo  dc Emote.).  Alteracao de Pottncia  dc  
1nsumo(S) Ativo(S).  !ulnae,  de Novo Acondicionamento Espe-
cffico/Fitoteripico. Alteraelo do Processo Produtivo  pan  Adenuaplo 
das Soluerts Parenterais de Grande Volume no Sistema Fechado • 
EspecIlico;  declarer  a Caducidade de Registro de Medicamento; c 
publicar o Cancelamento  dc  Registra do Apresentatio do  Medics-
memo  a Pedido Especifico/Fitoteripico. Cancelamento de  Resists°  
do Medicamento por Transferencia de Titularidade, conforme relaelto 
cm BOCA.  

Art.  2". Este Rcsoluello entra em vigor na data de sus pa-
blicgao. 
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COMERCIAL 1.4682.0008.004-0 24 Meses 
500 MG COM  CT  50  BL PVC  714 
1903 REVALIDAÇAO DE MEDICAMENTOS - LEI N' 6360/76.  
ART.  12 • PAR. 6' 
COMERCIAL 1.4682.0008.005-9 24 Meses 
500 MG COM  CT  FR PLAS X 60 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS. LEI Ia" 6360/76.  
ART.  12 - PAR. 6' 
COMERCIAL 1.4682.0008.006.7 24 Mesa 
750 MG COM  CT  ER PLAS X 60 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS • LEI N.  6360n6.  
ART.  12 - PAR. 6' 
COMERCIAL 1.4682.0308.007-5 24 Meses 
750 MG COM  CT  ER PLAS X 1200 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N.  6360/76,  
ART.  12 • PAR. 6' 
COMERCIAL 1.4682.0008.008-3 24 Meses 
750 MG COM  CT  50  BL PVC  X 4 
1903 REVALIDAÇAO DE MEDICAMENTOS • LEI N.  6360/76.  
ART.  12 - PAR. 6' 
COMERCIAL 1.4682.0008.009-I 24 Mesa 
750 MG COM  CT  5  BL PVC  X 4 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS • LEI N. 6360(76.  
ART.  12 - PAR. 6' 
COMERCIAL 1.4682.0008.010-5 24 Meses 
750 MG COM  CT  2  BL PVC  X 10 
1903 REVALIDAÇAO DE MEDICA  
ART.  12- PAR. 6. 
UNIAO QUIM1CA FARMACE 
CEFALEXPIA MONOIDRATA 
ANTIBIOTICOS SISTEMI 
UNI CEFALEXIN 25992 
COMERCIAL 1.049.7 
125 MG/5 ML (AP  
VD AMR  X 100 
1988 SIMILA 
SENTAÇÃO 
COMER 
500 M  
VD  
1988 

CsCS 

NISTRATIVO POR RECON• 
TO 

5.002-1 24 Meses 
X 100  

SO  ADMINISTRATIVO POR RECON- 
DEFERIMENTO. 

3.0585.003-1 24 Meses  
CT  BG AL X 15G 

R - RECURSO ADMINISTRATIVO POR RECON- 
0 DE INDEFERIMENTO. 

AL 1.0583.0585.004-8 24 Meses 
G POM  CT  BG AL X 306 

4 SIMILAR • RECURSO ADMINISTRATIVO POR RECON- 
DERAÇÃO DE INDEFERIMENTO. 

COMERCIAL 1.0583.0585.005-6 24 Meses 
LOMG/G LOC  CAP CT  FR PLAS OPC  GOT  X 300 
1984 SIMILAR - RECURSO ADMINISTRATIVO POR RECON- 
SIDERAÇÃO DE INDEFERIMENTO. 
COMERCIAL 1.0583.0585.0064 24  Macs  
LOMG/G LCC  CAP CT  FR PLAS OPC  GOT  X 600 
1984 SIMILAR - RECURSO ADMINISTRATIVO POR RECON- 
SIDERAÇÃO DE INDEFERIMENTO, 
TEVA FARMACÊUTICA LIDA. 1.05573-I 
OXALIPLATINA 
CITOSTATICOS ALQUILANTES 
TEVAOXALI 25351.103201/2007-93 08/2012 
RESTRITO A HOSPITAIS I.5573.0005.001-2 24 Mesa 
100MG PO L1OF IN)  CT  FAVO INC 
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 
TKS FARMACÊUTICA LTDA 1.64682-0  
PARACETAMOL  
ANALGES1COS NAO NARCOTICOS 
ANALGISEN 25351.036663/01-12 04/2012 
COMERCIAL 1.4682.0008.001-6 24 Mesa 
500 MG COM  CT  FR PLAS X 1203 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N.  6360/76,  
ART.  12 • PAR. 6' 
COMERCIAL 1.4682.0008.602-4 24 Mesa 
500 MG COM  CT  SOL  PVC  X 10 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS - LEI N.  6360/76,  
ART.  12 - PAR. 6' 
COMERCIAL 1.4682.0008.003-2 24 Manes 
500 MG COM  CT  5  BL PVC  X4 
1903 REVALIDAÇÃO DE MEDICAMENTOS- LEI N.  6360/76,  
ART.  IS - PAR. 6' 
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500MG + 5 MG COM  MAST CT  FR PLAS OPC X 60 
1877 ESPECIFICO - ALrEpAçÂo TITULAR DE REG. (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA). 
COMERCIAL 1.7056.0012.016-436 Meses 
500MG + 5 MG COM  MAST SACK  X 02 
1877 ESPECIFICO ALTERAÇÃO TITULAR DE REG. (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA). - 
ACETATO DE DEXTROALFATOCOFEROL 
MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K 
EPHYNAL 25351.212417/2007-49 09/2010 
COMERCIAL 1.7056.0013.001-1 24 Meses 
400 MG  CAP  GEL MOLE  CT BL  AL PLAS INC X 8 
1877 ESPECIFICO ALTERAÇÃO TITULAR DE REG. (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA). 
COMERCIAL 13056.0013.002-1 24 Meses 
400 MG  CAP  GEL MOLE  CT BL  AL PLAS INC X 30 
1877 ESPECIFICO ALTERAÇÃO TITULAR DE REG. (INCOR- 
PORAÇÃO DE EMPRESA). 
COMERCIAL 1.7056.0013.003-8 24 Meses 
400 MG  CAP  GEL MOLE  CT BL  AL PLAS INC X 60 
1877 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO TITULAR DE REG. (INCOR- 
PORAÇA0 DE EMPRESA).  
BAYER  S/A 1.00429-2 
ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL 
MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K 
EPHYNAL 25351.187981/2005-54 09/2010 
COMERCIAL 1.0429.0163.001-3 24 Meses 
400 MG CA? 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 Meses 
400 MG CA? GEL  CT BL  AL PIAS INC X 30 
1881 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0163.003-I 24 Meses 
400 MG  CAP  GEL  CT BL  AL PLAS INC X 60 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
PALMITATO DE RETINOL + MONONITRATO DE TIAMINA + 
RIBOFLAVINA + NICOTINAMIDA + PANTOTENATO DE CAL. 
CIO + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA 
+ ACIDO  ASCORBIC°  + COLECALC1FEROL + ACETATO DE 
TOCOFEROL + FOSFATO DE CÁLCIO  DIBASIC°  + FUMARA- 
TO FERROSO + FOSFATO DE MAGNÉSIO  DIBASIC°  + MAN- 
GANÊS 
POLIVITAMINICOS COM MINERAIS 
ELEVIT 25351.190557/2005-9707/2010 
COMERCIAL 1.0429.0162.001-8 18 Meses 
DRG  CT  FR  VD  AMB X 30 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO  ME- 
DICAMENT°,  POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE  
ACID° ASCORBIC°  + ZINCO 
VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS 
REDOXON ZINCO 25351.270374/2005-54 12/2010 
COMERCIAL 1.0429.0172.001•2 24 Meses 
1000 MG + 10 MG COM EFEV  CT  SACIO X 2 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO FOR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0172.002-0 24 Meses 
1000 MG + 10 MG COM EFEV  CT  TB PLAS X 10 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0172.003-9 24 Meses 
1000 MG + 10 MG COM EFEV  CT  TB PLAS X 15 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0172.004-7 24 Meses 
1000 MG + 10 MG COM EFEV  CT  TO PLAS X 20 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARID 
COMERCIAL 1.0429.0172.005-5 24 Meses 
1000 MG + 10 MG COM EFEV  CT  TB PLAS X 3 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE RE 	 ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TW.IR.1DADE 
COMERCIAL 1.0429.0172.006-3 24 Meses 
1000 MG + 10 MG COM EFEV  CT  TB 
1883 ESPECIFICO CANCELAME Ig5ÜISTRO DO ME-
DICAMENTO FOR TRANSFERÊNOLA 11TULARIOADE 
COMERCIAL 1.0429. 0 72.007- 	as 
1000 MO + 10 MG COM EF 	PLAS X 60 
1883 ESPECIFICO -  CAN 	TO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRA0FERT4CIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0172. 	24  Mews  
1001) MG + 10 MG COM EFEV CITO AL X 10 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA 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 FOR TRANSFERÊNCIA 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 FOR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0172.011-I 24 Meses 
1000 MG + 10 MG COM EFEV  CT  TB AL X 30 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0172.012-8 24 Meses 
1000 MG + 10 MG COM EFEV  CT  TB AL X 40  

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0172.013-6 24  Macs  
1000 MG + 10 MG COM EFEV  CT  TB AL X 60 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0172.014-4 36 Meses 
SOO MG + 5 MG COM  MAST CT  FR PLAS OPC X 30 
1883 ESPECIFICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0172.015-2 36 Meses 
500MG + 5 MG COM  MAST CT  FR PLAS OPC X 60 
1083 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO FOR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.5429.0172.016-036 Meses 
500 MG + 5 MG COM  MAST CT SACK  X 2 
1803 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
CLORIDRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + NICOTINAMI- 
DA +  ACID°  PANTOTÊNICO + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA 
+ BIOTINA. +  ACID() FOLIC°  + CIANOCOBALAMINA + ACI- 
DO ASCORBICO + CALCIO + MAGNÉSIO + CITRATO DE ZIN- 
CO 
POLIVITAMINICOS COM MINERAIS 
BEROCCAL CALCO MAGNÉSIO E ZINCO 25351.303018/2005- 
24 12/2010 
COMERCIAL 1.0429.0173.001-036 Meses 
COM EFEV  CT  TB AL X I0 
1658 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0173.002-6 36 Meses 
COM EFEV  CT  TB AL X 15 
1658 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0173.003-4 36  Mews  
COM EFEV  CT  TB AL X 20 
1658 ESPECIFICO ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0173.004-2 36 Meses 
COM EFEV  CT  TB AL X 30 
1658 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTR 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULA 
COMERCIAL 1.0429.0173.005-0 36 Meses 
COM EFEV  CT  TB AL X 45 
1658 ESPECIFICO • ALTERAÇÃO DE  EX  
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO 	 RO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCI 	 ARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0173.006-9 36 
COM LAQ  CT BL  AL PLAS IN 	 • 
1883 ESPECIFICO -  CANCEL 	0 •E REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR  TRANS 	DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0173 	Meses 
COM LAQ  CT BL 	 X 30 
1883 ESPECIFICO CÃNCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL ' 9.0113.008-5 36 Meses 	. 

7N4f) Ct L I g12C N6  03 	- CANCELAMENTO  DE REGISTRO DO  ME- 
DIC 	E 	OR  TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
CO 	RCI L 1.0429.0173.009-3 36 Meses  

CT  TB PLAS X 10 
CIF1CO ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 

3 SPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
AMENTO POR TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 

COMERCIAL 1.0429.0173.010-7 16 Meses 
COM EFEV  CT  TB PLAS X 15 
1658 ESPECIFICO ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0173.011-5 36 Meses 
COM EFEV  CT  TB PLAS X 20 
1658 ESPECIFICO ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
1803 ESPECIFICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO FOR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.04290173.012-3 36 Meses 
COM EFEV  CT  TB PLAS X 30 
1658 ESPECIFICO ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
1803 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
COMERCIAL 1.0429.0173.013-136 Meses 
COM EFEV  CT  TB PIAS X 45 
1658 ESPECIFICO - ALTERAÇÂO DE EXCIPIENTE 
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO FOR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 
FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATICO ALMEIDA 
PRADO LIDA 1.00266-9 
GELSEMIUM SEMPERVIRENS A1T. + EUPATORIUM PERFO• 
LIATUM L + NUX VOMICA + ALLIUM SATIVUM L 
ASSOCIACAO HOMEOPATICAS 
GRIPEMED 25351.326784/2006-48 082012 
COMERCIAL 1.0266.0159.001-4 24 Meses  
GLOB CT  TB PLAS X 20 G 
1619 DINAMIZADO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
CONIUM MACULATUM + ONOSMODIUM VIRGINICUM + SA- 
BAL SERRULATA + PICRICUM ACIDUM 
ASSOCIACAO HOMEOPATICAS  

SEXOMED 25992.011200/75 02/2011 
COMERCIAL 1.0266.0023.001.9 24  Moss  
0.01 + 0.01 + 0,01 + 0.01  MUG GLOB CT  TB PLAS X 200 
159 DINAMIZADO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI- 
CAM ENTO 
MATRICARIA CHAMOMILLA L. +  MAGNESIA  CARBONICA + 
BAPTISIA TINCTORIA R.Br. 
ASSOCIACAO HOMEOPATICAS 
COMPLEXO HOMEOPATICO CHAMOMILLA ALMEIDA PRA- 
DO 23 25992.017384/70 03/2011 
COMERCIAL 1,0266.0110.001-406  Mews  
(0.005ML + 0.005ML + 0.0050)/G COM  CT  TB PLAS X 60 
159 DINAMIZADO RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO  MEDI- 
CAMENT° 
COLCHICUM  AUTUMNALE L + IPECACUANHA +  ALOE  SO- 
COTRINA + CITRULLUS COLOCYNTHIS 
ASSOCIACAO HOMEOPATICAS 
COMPLEXO HOMEOPÁTICO  AWE  SOCOTRINA ALMEIDA 
PRADO 25 25992.017386/70 03f2011 
COMERCIAL 1.0266.0077.001-924 Meses 
0.00375 + 9-00375 + 0.00375 + 000375 ML/150 MG COM  CT  TB 
PLAS X 60 
159 DINAMIZADO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI- 
CAMENTO 
RHUS TOXICODENDRON L. + RUTA GRÁVEOLENS L. + 
BRYONIA ALBA L 

REUMAMED 25992.018066/74 0 
ASSOCIACAO HOMEOPATICAS 

COMERCIAL I.0266.6022.00J. 26.ees  
GLOB CT  TB PLAS X 20Ar  
159 DINAMIZADO - R 	AO DE REGISTRO DO MEDI- 
CAMENTO 
1904 DINAMIZA 	RAÇÃO DE POTÊNCIA DE INSU- 
MOIS/ ATIV 

...-TOMSENIVS 	 LTDA 1.00041.0 
GLICOSE 
OUTRA 	REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM PA- 
REN 
GLIC 	2 331.229009/2004-0311/2012 

TE • A HOSPITAIS 1.0041.0107.001-0 24 Meses 
MG/MI. SOL  INS  IV CX 50 FR PLAS  TRANS  X 250 ML 

E 10% 
EspEcirico - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 

CAMENTO SOLUÇÃO PARENTERAL 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.002-924  Mews  
100 MG/ML SOL  INS  IV CX 24 FR PLAS  TRANS  X 500 ML 

• -GLICOSE 
ISSO ESPECIFICO RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO  smock)  PARENTERAL. 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.003-7 24 Meses 
100 MG/ML  SQL  INJ IV CX 12 FR PLAS  TRANS  X 1000 ML 

— GliCOst to% 
1584 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO SOLUÇÃO PARENTERAL. 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.035-3.24 Meses 	/- 
500 MG/ML SOL  INS  IV CX FR PLAS  TRANS  X 500 ML 
GLICOSE  
1584 ESPECIFICO RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO SOLUÇÃO PARENTERAL . 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.006-1 24  Mews 	--"" 
501) AIGIML SOL.1 IN.5CX FR PLAS  TRANS  X 100 ML.  

.11CCISt14 ESPECIFICO CO  - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL 
RESTRITO A HOSPITAIS L0041.0107007-1,24 Meses 
50 MG/ML SOL  INS  ISCX FR PLAS  TRANS  X 250 ML 
GLICOSE SN 
1584 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO.:SOLOÇÃO PARENTERAL. 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.008-8 24 Meses 
50 MG/MI SOL  INS  IV)CX FR  ?LAS TRANS  X 500 ML 
GLICOSE 5% 
1584 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
CAMENTO SOLUÇÃO PARENTERAL. 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.009-6 24 Meses 
50 MG/ML SOL  INS  n/cx FR PLAS  TRANS  X 1000 ML 

— ouCon  ?it  
ISM  ESPECIFICO  RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE  MEDI- 
CAMENT°.  SOLUÇÃO PARENTERAL 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.010-1'24 Meses 
50 MG/M1.- SOL.  INS  IV CX FR PLAS  TRANS  X 100 ML 

• GLICOSE 5% 
...15114 ESPECIFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI- 
• CAMENTO SOLUÇÃO PARENTERAL 

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.011-8 24 Meses 
50 MG/ML SOL  INS  IV CX FR PLAS  TRANS 51ST  FECH X 50 
/.41 
GLICOSE 5% 
1341 ESPECIFICO ALIE//AÇÃO Da  PROCESS°  PRODUTIVO 
PARA ADEOUAÇÂO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO 
1886 ESPECIFICO INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO 
COMERCIAL 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0107.012-6 24 Meses 
50 MG/ML SOL  INS  OCX FR PLAS  TRANS  S1ST FECH X 100 
ML 
GLICOSE 5% 
1348 ESPECIFICO ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO 



• 

41.. 6 	 ISSN 1677-7041  Diário Oficial da União - supiemento 	 N° 165, segunda-feira, 27 de agosto de 2007 

1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS .li6•41.0107.011•4.24)Mescs 
50 MG/ML SOL INJ IV CX FR PLAS  TRANS  SIST FECH X 250 
ML 
GLICOSE 5% 
1348 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO 
1661 ESPECIFICO INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS :10(I41.0107.014.2 24.Mescs 
50 MG/ML SOL MI IV CX FR PLAS  TRANS  SIST FECH X Iqco 
ML 
GLICOSE 5% 
1348 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE vgLume AO SISTEMA FECHADO 
1661 ESPECIFICO • INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1:004E0107015.0 24 Meses 
100 MG/ML SOL  INS  IV CX FR PLAS  TRANS  SIST FECH X 250 
ML 
GLICOSE 10% 
1348 ESPECIFICO ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO 
1661 ESPECIFICO - IN6LUSO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 	OA  24  Macs  
100 MG/ML SOL IN) IV CX F 	"ANO SIST FECH X 500 
ML 
GLICOSE 10% 	 .101 
1348 ESPECIFICO ALTERAÇÃO DO  RC  0 PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇO 	TERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHA 
1661 ESPECIFICO - INCLUSÃO DE NOVO 	IONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS L0041.0101.0174 24 M 
100 MG/ML SOL IN) IV CX FR PLAS  TRANS  SIST FEC 
ML 
GLICOSE 10% 
1348 ESPECIFICO ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTI 
PARA ADEQUAÇÃO DAS SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO SISTEMA FECHADO 
1661 ESPECIFICO • INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1,0041.0477.0111.52kMeses 
50 MG/ML SOL  INS  IV CX FR PLAS  TRANS  SIST FECH X 500 
ML 
GLICOSE 3 %. 

••• 1148ISPECIFICO ...ALTERAÇÃO DO PROCESSO PRODUTIVO 
PARA ADEQUAÇÃO  OAS  .SOLUÇÕES PARENTERAIS DE 
GRANDE VOLUME AO S151'EMA .FECHADO 
1661 ESPECIFICO INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA- 
MENTO 
GREENPHARMA QUIMICA E FARMACÊUTICA LTDA 1.02019- 
9 
ECHINACEA PURPUREA MOENCH 
FITOTERAPICO SIMPLES 
IMUNOGREEN 25351.169987/2002-05 
COMERCIAL 1.2019.0111.001-4 24 Meses 
100 MG  CAP  GEL DURA  CT  2  BL  AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO • CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.002-2 24  Mews  
100 MG  CAP  GEL DURA  CT  3  BL  AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.003-0 24  Mars  
100 MG  CAP Get,  DURA  CT  6  BL  AL  PEAS  INC X 10 
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.20190131.004-924 Mesa 
250 MG  CAP  GEL DURA  CT  2  BL  AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.005-7 24 Meses 
250 MG  CAP  GEL DURA  CT  3  BL  AL PIAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO • CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.006.5 24 Meses 
250 MG  CAP  GEL DURA  CT  6  BL  AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.667-324 Mesa 
300 MG  CAP  GEL DURA  CT  201 AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.008-1 24 Meses 
300 MG  CAP  GEL DURA  CT  3  BL  AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019:0131.009-1 24 Mesa 
300 MG  CAP  GEL DURA  CT  6  BL  AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.019-7 24  Mews  
100 MG COM  REV CT  2  BL  AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 

COMERCIAL 1.2019.0131.020-0 24  Mews  
166 MG COM  REV CT  3  BL  AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.021-9 24  Mews  
100 MG COM  REV CT  681 AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.022-724  Mews  
250 MG COM  REV CT  2  BL  AL PIAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL I.2019.0131.023•5 24 Mesas 
250 MG COM  REV CT)  111 AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.024-3 24  Mews  
250 MG COM  REV CT  6 DIAL PIAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.025-I 24  Mows  
300 MG COM  REV CT  2 DIAL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.026.1 24  Macs  
300 MG COM  REV CT  3  BL  AL PLAS INC X 10 
1810 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.2019.0131.0274 24  Macs  
300 MG COM  REV CT  601 AL PLAS INC X II) 
1810 FITOTERAPICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO  
HERBARIUM  LABORATORIO  BOTANIC°  LTDA 1.01860-6 
MIKANIA GLOMERATA SPRENG. 
EXPECTORANTES 
GUACO EDULITO  HERBARIUM  25351.002561/2007-79 08/2012 
COMERCIAL 1.1660.0078.001-3 24 Meses 
81,50 MG/ML SOL  OR CT  FR  PET  AMB X 120 ML 
1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1.1860.0078.002-I 24 Mescs 

1.50 MG/ML SOLOS  CT  FR  PET  AMB X  ISO  ML 
7 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 

ERCIAL 1.1860.007/1.001-I 24 Meses 
/ML SOL  OR CT  FR  PET  AMB X 200 ML  

TOT  APICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
AG -CASTUS 

0 SIMPLES 
OS PARA USO EM GINECOLOGIA E OBS. 

TETRICIA 
LUTENE 253 	3661.2006-27 08/2012 
COMERCIAL 1.1860V001-8 12  Mews  
00 MG COM  REV 	L 2 	 PVDC INC X 15 

1697 FITOTERAPICO - RE 	RO DE MEDICAMENTO 
COMERCIAL I.I80S.0077ISsW Meses 
200 MG COM REVCTBL4 5. INC X 30 
1697 FITOTERAPICO • REGI MEDICAMENTO 
IFAL INDUSTRIA E COMERCI 	DUTOS FARMACÊU- 
TICOS LTDA 1.03531-2 
PEUMUS BOLDUS 
COLAGOGOS E COLERETICOS 
F1GATOSAN 25351.058516/2007-79 08/2012 
COMERCIAL 1.3531.0027.001-3 24 Mcscs 
0.1167 ML/ML SOL  OR CT  FR PLAS AMB X 100 
1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAM 
COMERCIAL 1.3531.0027.002-1 24 Meses 
0067 MUML SOL  OR  CX 12 FLAC X 10 ML 
1697 FITOTERAPICO REGISTRO DE  MEDICAMENT  
COMERCIAL 1.3531.0027.003-I 24  Moses  
0.1167 ML/ML SOL  OR  CX 24 FLAC X 10 ML 
1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 
COMERCIAL 1,3531.0027.004-824 Meses 
0,067 MUML SOL  OR  CX 60 FLAC X 10 ML 
1697 FITOTERAPICO REGISTRO DE MEDICAMENTO 
INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 
S/A 1.01557.0 
HYPERICUM PERFORATUM 
ANT1DEPRESSIVOS 
ADPREX 25000.021641/99-04 03/2011 
COMERCIAL 1.1557.0040.0024 24 Meses 
300 MG  CAP  GEL DURA  CT BL  AL PLAS INC X 30 
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE  
III  INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMENTO 
LABORATORIO FARMACÊUTICO VITAMED LTDA 1.01695-7 
CYNARA SCOLYMUS L. 
FITOTERAPICO SIMPLES 
ALCACHOFRA VITAMED 25351.026018/2006-86 05/2011 
COMERCIAL 1.1695.0035.661-024 Meses 
200 MG COM  REV CT BL  AL PIAS INC X 30 
1795 FITOTERAPICO ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
COMERCIAL 1.1695.0035.002-6 24 Meses 
200 MG COM  REV CT  BI- AL PLAS INC X 50 
1795 FITOTERAPICO ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
COMERCIAL 1.1695.0035.003-4 24  Mews  
200 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 100 
1795 FITOTERAPICO - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
COMERCIAL 1.1695.0035.004-2 24  Mews  
400 MG COM  REV CT BL  AL PIAS INC X 30 
1795 FITOTERAPICO ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
COMERCIAL 1.1695.0035.005-0 24  Mews  
400 MG COM  REV CT BL  AL PLAS INC X 50 

1795 FITOTERAPICO - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
COMERCIAL 1.1695.0035.006-9 24  Mews  
400 MG COM  REV CT BL  AL PL•S INC X 100 
1795 FITOTERAPICO - ALTERAÇAO DE EXCIPIENTE 
LABORATORIOS B.  BRAUN SA  1.00085-3 
ISOLEUCINA + LEUCINA + LISINA HCL + METIONINA + FE- 
NILALANINA + TREONINA + TRIPTOFANA + VALINA + AR- 
GININA + HIST1DINA + ALANINA + GLIÇINA + ASPARAGINA 
+ ACIDO ASPARTICO + ACIDO GLUTAMICO + ORNIDNA 
HCL + PROLINA +SERINA + TIROSINA + ACETILCISTEINA + 
ACETILTIROSINA 
NUTRIENTES PARENTERAIS 
AMINOPLASMAL L 10 A 25991.010893/77 
RESTRITO A HOSPITAIS L0085.0001.001.4 36  Mews  
100 MG/ML SOL IN) IV CX  FA VD  INC X 50 ML 
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6685.0661.004-936  Macs  
100 MG/ML SOL  INS  IV CX  FA VD  INC X 1000 ML PREEN- 
CHIDO COM 500 ML 
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA 
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO 
LIDOS FARMACÊUTICA LTDA 1.66033-3 
CLORIDRATO DE ARGININA + ACIDO ASCÓRBICO + FOS- 
FATO SODICO DE RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE PIRI- 
DOXINA + FRUTOSE 
OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ALIM, PA- 
RENTERAL 
ENERGOPLEX 25992.007025/59 
COMERCIAL 1.0033.0010.002-1 24  Mews  
SOL  INS  CX  CT  5  AMP  X  ID  ML 
1882 ESPECIFICO CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO A PEDIDO 
COMERCIAL 1.0033.0010.005-6 24  Mews  
SOL  INS  CX  CT  50  AMP  X 10 ML 
1882 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME- 
DICAMENTO A PEDIDO  
NATURE'S PLUS  FARMACÊUTICA LTDA 1.00583-3 
FERRO QUELATO GLICINATO 
ANTIANEMICOS 
NEUTROFER 25000.026757/96-15 12/2011 
COMERCIAL 1.0583.0191.021-6 24 Meses 
30 MG COM  REV CT  FR PLAS OPC X 30 
1658 ESPECIFICO- ALTERAÇAO DE EXCIPIENTE 
COMERCIAL 1.0583.0191.022-4 24 Meses 
60 MG COM  REV CT  FR PLAS OPC X 30 
1658 ESPECIFICO ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
COMERCIAL 1.0583.0191.026-7 24 Mesa 
30 MG COM  REV CT  FR PLAS OPC X 4 
1658 ESPECIFICO ALTERAÇAO DE EXCIPIENTE 
COMERCIAL 1.0583.0191.027-5 24  Mews  
60 MG COM  REV CT  FR PLAS OPC X 4 
ISSO ESPECIFICO ALTERAÇAO DE EXCIPIENTE 
PHARMASCIENCE LABORATORIOS LTDA 1.01717-3 
MONONITRATO DE TIAMINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXI- 
NA + RIBOFLAVINA + ACETATO DE TOCOFEROL + °AN°. 
COBALAMINA + ACIDO ASCORBICO + ACIDO  FOLIC°  + NI- 
COTINAMIDA + PANTOTENATO DE CÁLCIO + COBRE + ZIN- 
CO 
POLIVITAMINICOS COM MINERAIS 
TONGIFORT 25000.030988/97-22 01/2011 
COMERCIAL I.1717.0039.001-5 24  Mews  
COM  REV CT  DIAL PIAS AMB X30 
1658 ESPECIFICO - ALTERAÇAO DE EXCIPIENTE 
COMERCIAL 1.1717.0039.002-3 24  Macs  
COM  REV CT  DIAL PLAS AMB X 60 
1658 ESPECIFICO - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE 
WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E PAI/MACIA LTDA 

-‘,1 .00061- I 
CHELIDONIUM MMUS + CURCUMA ZEDOARIA ROSC. 

SOCIACAO HOMEOPATICAS 
LEODORON WELEDA 20992.010071/7501/2667 
ERCIAL 1.0061.0053.002-2 36  Macs  
+ 	51ML/ML SOL  OR CT  FR  VD  AMB  GOT  X 50ML 

DADE DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 
ANA L. 

EOPATICOS-COMPONENTE UNICO 
25992.022954/75 03/2011 

.001-I 24 Meses  
CT  10 A,MP  VD  INC X I ML 

OVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI- 

24 Meses  
VD  AMB  COOT  X 50 ML 

DE REGISTRO DO MEDI- 

40 
A  
PROD  
ARNICA 
COMERCIA 
1 MG/MG D2 
159 DINAMIZA 
CAMENTO 
COMERCIAL 1.0061. 
MOO MG/G D3 SOLOS 
159 DINAMIZADO - R 
CAMENTO 
COMERCIAL 1.0061.0004.004-I 
80  WIC  D3  GLOB CT  FR  VD  A 	20 G 
159 DINAMIZADO - RENOVAÇÃO E REGISTRO DO MEDI- 
CAMENTO 
COMERCIAL 100610004.006-8 24 Meses 
1 MG/MG 03 SOL IN)  CT  3  AMP VD  INC X 1 ML 
159 DINAMIZADO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI- 
CAM  ONTO  
COMERCIAL 1.0061.0004.007•6 24  Mews  
1 MG/MG D3 SOL IN)  CT  10  AMP VD  INC X I ML 
159 DINAMIZADO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI- 
CAMENTO 
COMERCIAL 1.0061.0004,009-2 24 Meses 
185 MG/G COM  CT  FR  VD  AMB X80 
159 DINAMIZADO - RENOVACAO DE REGISTRO DO MEDI- 
CAMENTO 
COMERCIAL L0061.0004.010-6 24  Macs  
185 MG/G COM  CT  FR  VD  AME X220 
159 DINAMIZADO • RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI- 
CAMENTO 
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" Nome 
Comercial 

GLICOSE 

Principio 	GLICOSE 

11 Ativo 

Classe 

Apresentação 0 Registro Forma Farmacêutica 

CANCELADA OU CADUCA 

SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
meses 

6 	500 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 	1004101070061 
PLAS TRANS X 100 ML  

CANCELADA OU CADUCA 

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 

Detalhe do Produto: GLICOSE 

Nome da 	FRESENIUS KABI 	CNPJ 	49.324.221/0001- Autorização 	1.00.041-0 

Empresa 	BRASIL LTDA 	 04 

Detentora 
do Registro 

Processo 25351.229009/2004- Categoria 

.! 83 	 Regulatória I 	 registro 

Parecer 
Público 

Terapêutica ALIM PARENTERAL 

Registro 	100410107 	Vencimento 	11/2027 

do registro 

Medicamento 
de referência 

OUTRAS SOL P/ 

REPOS 
H I DROELETROLITICA 

E ALIM PARENTERAL 

Rotulagem 

Buldrio 
Eletrônico 

Acesse aqui 

OUTRAS SOL P/ REPOS HIDROELETROLITICA E ATC 

Data de 	Validade 
Publicação 

1 	100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 1004101070010 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
FR PLAS  TRANS  X 250 ML 	 meses 

CANCELADA OU CADUCA 

2 	100 MG/ML SOL INJ IV CX 24 	1004101070029 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
FR PLAS  TRANS  X 500 ML 	 meses 

CANCELADA OU CADUCA 

1004101070037 SOLUÇA0 INJETAVEL 	07/01/2005 24 
meses 

3 	100 MG/ML  SOL  INJ IV CX 12 
FR PLAS TRANS X 1000 ML  

CANCELADA OU CADUCA 
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500 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 	1004101070053 
PLAS TRANS X 500 ML  

SOLUÇA0 INJETAVEL 	07/01/2005 24 
meses 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229009200483/?numeroRegistro=100410107 	 1/4 

Data do 
	

07/01/2005  



1004101070126 SOLUCAO INJETAVEL  12 	50 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 
PLAS TRANS SIST FECH X 

100 ML  

24 
meses 

07/01/2005  SOLUCAO INJETAVEL 

08/03/22, 12:15 	 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

8 	50 MG/ML SOL INJ IV CX FR 	1004101070088 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 

PLAS TRANS X 500 ML  

CANCELADA OU CADUCA 

9 	50 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 	1004101070096 SOLUCAO INJETAVEL 

PLAS TRANS X 1000 ML  

CANCELADA OU CADUCA 

10 	50 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 	1004101070101 SOLUCAO INJETAVEL 
PLAS TRANS X 100 ML  

CANCELADA OU CADUCA 

07/01/2005 24  
meses E 

11 	50 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 1004101070118 SOLUCAO INJETAVEL 
PLAS TRANS SIST FECH X 

50 ML  

13 	50 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 1004101070134 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
PLAS TRANS SIST FECH X 

250 ML  

14 	50 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 1004101070142 
PLAS TRANS SIST FECH X 

1000 ML  

15 	100 MG/ML SOL INJ IV CX 	1004101070150 SOLUCAO 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 

^ 

1004101070177 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
meses 

ATIVA 

1004101070185 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
meses 

1004101070215 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
meses 

ATIVA 
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17 	100 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
FR PLAS TRANS SIST 

FECH X 1000 ML  

21 	500 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
FR PLAS TRANS SIST 
FECH X 500 ML  

22 	50 MG/ML  SOL  INJ IV BOLS 
PLAS TRANS SIST FECH X 

100 ML  

1004101070223 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
meses 

https://consu  Itas.anvisa.gov.br/#/medicame  ntos/25351229009200483/2nu mero Registro=100410107 	 2/4 

7 	50 MG/ML SOL INJ IV CX FR 	1004101070071 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
meses 

CANCELADA OU CADUCA 

PLAS TRANS X 250 ML  

24 
meses 

i 07/01/2005 

07/01/2005 24  
meses 

meses 

07/01/2005 24 
meses 

ATIVA 

ATIVA 

ATIVA 

meses 

ATIVA 

ATIVA 

AMA 

18 	50 MG/ML  SOL  INJ IV CX FR 
PLAS TRANS SIST FECH X 

500 ML  

ATIVA 

ATIVA 
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23 50 MG/ML  SOL  INJ IV BOLS 
PLAS TRANS SIST FECH X 

1004101070231 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

250 ML  ATIVA 

24 50 MG/ML  SOL  INJ IV BOLS 
PLAS TRANS SIST FECH X 

1004101070241 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

500 ML  ATIVA 

25 50 MG/ML  SOL  INJ IV BOLS 
PLAS TRANS SIST FECH X 

1004101070258 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

1000 ML  ATIVA 

26 100 MG/ML SOL INJ IV 
BOLS PLAS  TRANS  SIST 

1004101070266 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 250 ML ATIVA 

27 100 MG/ML SOL INJ IV 
BOLS PLAS  TRANS  SIST 

1004101070274 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 500 ML 	ATIVA 

28 100 MG/ML SOL INJ IV 
BOLS PLAS  TRANS  SIST 

1004101070282 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 1000 ML 	ATIVA 

31 50 MG/ML  SOL  INJ IV CX 80 
FR PLAS TRANS SIST 

1004101070312 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 50 ML  ATIVA 

32 50 MG/ML  SOL  INJ IV CX 80 
FR PLAS TRANS SIST 

1004101070320 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 100 ML  ATIVA 

33 50 MG/ML  SOL  INJ IV CX 48 
FR PLAS TRANS SIST 

1004101070339 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 250 ML  ATIVA 

34 50 MG/ML  SOL  INJ IV CX 30 
FR PLAS TRANS SIST 

1004101070347 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 500 ML  ATIVA 

35 50 MG/ML  SOL  INJ IV CX 16 
FR PLAS TRANS SIST 

1004101070355 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 1000 ML  ATIVA 

36 50 MG/ML  SOL  INJ IV CX 80 
BOLS PLAS TRANS SIST 

1004101070363 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 100 ML  ATIVA 

37 50 MG/ML  SOL  INJ IV CX 50 
BOLS PLAS TRANS SIST 

1004101070371 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 250 ML  ATIVA 

38 50 MG/ML  SOL  INJ IV CX 30 
BOLS PLAS TRANS SIST 

1004101070381 SOLUÇA0 INJETAVEL 07/01/2005 

FECH X 500 ML  ATIVA 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229009200483/?numeroRegistro=100410107 	 3/4 
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24 
meses 

24 
meses 

24 
meses 

24 
meses 

24 
meses 

24 
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24 
meses 

24 
meses 

24 
meses 

24 
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24 
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24 
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24 
meses 
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24 
meses 

07/01/2005  1004101070411 SOLUÇA0 INJETAVEL 

24 
meses 

: 07/01/2005  1004101070436 soLuçAo INJETAVEL 

39 	100 MG/ML  SOL  INJ IV CX 	1004101070398 
50 BOLS PLAS TRANS SIST 

FECH X 250 ML  

1004101070401 SOLUCAO INJETAVEL 

ATIVA 

41 	100 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
48 FR PLAS TRANS SIST 

FECH X 250 ML  

43 	100 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
16 FR PLAS TRANS SIST 

FECH X 1000 ML  

44 	500 MG/ML SOL INJ IV CX 	1004101070444 SOLUÇA0 INJETAVEL 	07/01/2005 24 
30 FR PLAS  TRANS  SIST 	 meses 

FECH X 500 ML 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229009200483/?numeroRegistro=100410107 	 4/4 

40 	100 MG/ML  SOL  INJ IV CX 
30 BOLS PLAS TRANS SIST 
FECH X 500 ML  

SOLUÇA0 INJETAVEL 
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ATIVA 

07/01/2005 24 
meses 

07/01/2005 24 
meses 

ATIVA 

42 	100 MG/ML  SOL  INJ IV CX 	1004101070428 SOLUCAO INJETAVEL 	07/01/2005 24 
30 FR PLAS TRANS SIST 
FECH X 500 ML  

meses 

ATIVA 

ATIVA 

ATIVA 
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KABI 	

c\I 
c2)  
co  o  
co.  o 
‘-• 'E 

TEXTO DE BULA 	 — '2 
eri 15 
Z15 

Solução  ringer  com lactato  

	

(cloreto de sódio + cloreto de potássio +cloreto de cálcio + lactato de sódio) 	 o E 
eYi cp -0 
c? c 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO  
2 o 
c.7 c a  co  

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES: 	 co  13,5  
c:i ff 

Solução injetável, límpida e hipotêmica, estéril e apirogênica.Solução injetável 
iii 4= C Apresentações: Frascos plásticos contendo 500 ml e 1000 ml 	 0 

0 

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO 	 Cs! 0) 

USO ADULTO E PEDIATRICO SISTEMA FECHADO 	 70 a) 
O (') 
E..)" 
CO -C3  

SISTEMA FECHADO 	 E (1)  -0 
a)  cu  -o 7 

COMPOSIÇÃO: 	 o) 5  
• c 

Cada 100 mL contêm: 	 E.  -§) 
cloreto de sódio NaCl 	 0,6 g 	 '5  co  

cloreto de potássio KC1 	 0,030 g 	 dis 973 (T) 
cloreto de cálcio  di-hidratado c2Ci2.2H20 	 0,020 g 	 C  a a) lactato de sódio c3i-1503Na 	 0,310 g 	 a) 8 a) 
água para injetáveis q.s.p 	 100 mL 	 E No  
Excipientes: água para injetáveis.  

o 
•=t-  1-, 
> 

CONTEÚDO ELETROLÍTICO: 	 ___1 o 0) 
Na 	 130,0 mEq/L 	 Cl)  
K± 	 4,0 mEq/L 
Ca2+ 	 2,7 mEq/L 	 0 • CNI 
Cl- 	 108,7 inEq/L 	 ii:  ic 
C3H503 	 28,0 mEq/L 	 C..) o < o 
Osmolaridade 	 273,20 mOsmol/L 	 CL c\J  

pH 	 6,0 - 7,5  
ct  
in  
(...) 	.05 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 	 5 25 
.0 

8 5  
CI  

1. INDICAÇÕES 	 o 2 a 
Reidratação e restabelecimento do equilíbrio hidroeletrolítico, quando ha perda de líquidos e de  o :0  
ions  cloreto, sódio, potássio e cálcio. Profilaxia e tratamento da acidose metabólica. 	 E -Er) 

'5 0  
E a)  co  

2. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 	 :5 -0 
o o) A solução de  Ringer  com Lactato é composta de cloreto de sódio, cloreto de cálcio, cloreto de 	 -0 0  a) E  

potássio e lactato de sódio, diluídos em Agua para injetáveis. Exceto pela presença de lactato e 	 c 
'7) na)- 

pela ausência de bicarbonato, a composição dessa solução aproxima-se estreitamente daquela 	 (/) as cn 
dos líquidos extracelulares. 	 a) 0  C 
A função do lactato é proporcionar ligeiro aumento do teor alcalino, o que ocorre após a sua 	 -F-cs EL- 

C 
— U) metabolização a bicarbonato. Em pessoas com atividade oxidativa celular normal é necessário 	 OD  
"c' (/) 

um período de 1 -2 horas após o inicio da infusão para que este efeito seja satisfatório. 	 o 0 o __, 
Desse modo, a solução  Ringer  com Lactato está destinada a reposição de liquido e eletrólitos em 	 E 
situações em que essas perdas se fazem presentes, como também a proporcionar o aumento 	 o 1-- - 

(.) 
ligeiro do do teor alcalino em líquidos extracelulares, agindo nos casos em que há  urn  desvio do 	 o Lu :0 
equilíbrio ácido-básico no sentido da acidose. 	 41- (13g 

o F-ri  Li j  

11- .1 
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Nas situações em que são necessários grandes volumes de solução fisiológica, e vantajosa  
administração da solução de  Ringer  com Lactato com relação a outras soluções de reposição, a 	 eri r, 

z  TD- 
fim de evitar uma possível acidose. 	 O 0  
0 sódio atua no controle da distribuição de água, no balanço hídrico e na pressão osmotica dos 	 ci-  (-).• o 2 
fluidos corporais e associado ao cloreto e ao bicarbonato atua na regulação do equilíbrio ácido- 	 c'ci  cu  -o c, 
base. 	 il. oc  

2 o 0 potássio é critico na regulação da condução nervosa e contração muscular, particularmente no 	 0 c 
coração. 	 co  o -0  

o as 0 cloreto segue o metabolismo do sódio e alterações na sua concentração provocam mudanças  
no equilíbrio ácido-base do corpo.  • c 
0 cálcio é essencial no mecanismo de coagulação sanguínea, na função cardíaca normal e na 	 o 
regulação da irritabilidade  neuromuscular. 	 'RI ,̀T: o 
0 excesso de sódio, potássio e cálcio é excretado principalmente pelos rins.  

o to -o  cu  o > 
3. CONTRAINDICAÇÕES 	 ,c2^ (1)  

co  t3  
A solução de  Ringer  com Lactato é contraindicada para pacientes  corn  acidose láctica, alcalose  
metabólica, hipernatremia, hipercalcemia, hiperpotassemia (hipercalemia), hipercloremia e 	 a) a3 -o :13 
lesão dos hepatocitos com anormalidade do metabolismo de lactato e pacientes com  N "t 
insuficiência renal e/ou cardíaca. 

ff -,3•a" 
'5  co  

Gravidez: Categoria C 	 (6 Ct  
-0 Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou 	 c (7) 

 
c • 

do cirurgião dentista.  a) 0  u) N 
E co  4. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 	 o -0  

o 

Advertências 	 > ▪  0 

Soluções contendo  ions  de cálcio não devem ser administradas simultaneamente no mesmo 	 cri ca 
< -ow  local da infusão sanguínea devido ao risco de coagulação. Nem mesmo com medicamentos os 

quais haja a possibilidade de formação de sais de cálcio precipitados. 	 0 (N 

A solução de  Ringer  com Lactato não deve ser adicionada a soluções contendo carbonato,  
oxalato ou fosfato, pois possibilita a formação e precipitação de sais de cálcio. 	 5 • cg 
Soluções contendo potássio devem ser utilizadas com grande cuidado em pacientes  corn 	 < c, 

CL c\ 1 
insuficiência renal severa, insuficiência cardíaca congestiva e em condições nas quais retenção 	 0 c\i  

cc  de potássio esteja presente. 	 iii  
A administração intravenosa dessa solução  Ringer  com Lactato pode causar sobrecarga de  

5 s 8 
fluidos e/ou solutos, resultando na hiper—hidratação, estados congestivos ou edema pulmonar. 	 cci 

8 —  A terapia com potássio, cálcio e sódio deve ser monitorada por eletrocardiogramas, 	 c1- 2 
O CL especialmente em pacientes que fazem uso de digitalicos, corticosteroides ou corticotropina.  

Para minimizar o risco de possíveis incompatibilidades da mistura da Solução de  Ringer  com 	 0 • '0 
E '8 

Lactato não deve ser administrado na presença de turbidez ou precipitação imediatamente após 	 TO a) 
a mistura, antes e durante a administração. 	 oi 

,b-  -2, 
o (,) 
75 EO Gravidez: categoria C. Não foram efetuados estudos de reprodução animal com solução de 	 c ,  

Ringer  com Lactato. Também não se sabe se a solução de  Ringer  com Lactato pode causar dano 	 7?) w  
ao feto quando administrada a uma mulher grávida. Administrar somente se claramente 	 co  cn 

a) 0  
necessário. 	 To c:7:  
ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS 	 c  

:En  u)  
SEM ORIENTAÇÃO MEDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 	 8 cn  0 
Uso pediátrico, geriátrico e em outros grupos de risco 	 0 

E Uso pediátrico 	 o I— ci H  A segurança e a efetividade na população pediátrica estão baseadas na similaridade da resposta 	 0 Li  j 
clinica entre adultos e crianças. Em neonatos e em crianças pequenas, o volume de fluido pode 	 :0  

8 cngafetar o balanço hidroeletrolitico, especialmente nos neonatos prematuros, cuja função renal 	 . o F- o Lij  
'E) —I 
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,-- E pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto pode estar 	 .— '2 

limitada. 	 cri 
z r„ 
o o 

Uso geriátrico  o • 2 
Nos estudos clínicos com injeção de  Ringer  com Lactato não foi incluído número suficiente de 	 c',3 c)  -o 

c? c pessoas com mais de 65 anos que permita determinar diferenças entre as respostas de jovens e  
idosos. No geral, a seleção da dose para um paciente idoso deverá ser mais criteriosa, sendo 	 2 o 

O c 
iniciada pela menor dose terapêutica, devido a maior suscetibilidade dos idosos ao 	 co  
comprometimento das funções renal, cardíaca ou hepática, além da possível existência de outros  

• t7- distúrbios e/ou medicamentos concomitantes. 	 Lii 4=, 
o 

c̀..1 	,c5o  
0 
N C6  
a) 12 

5. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 	 -0 a)  
o > 

Em pacientes portadores de doenças cardíacas, particularmente em uso de digitálicos ou na 	 E' w  ca l'' presença de doenças renais, deve-se ter cuidado na administração de  Ringer  com Lactato devido  -0 
a presença de potássio. 	 a) cz -a -0 
Por conter sódio, é necessária cautela na administração em pacientes em uso de corticosteroides 	 Nca ..E3  

t- 
e corticotropinicos. 	 a) 

E-  -5 Soluções contendo  ions  de cálcio não devem ser administradas simultaneamente no mesmo 	 *(T) ca 
local da infusão sanguínea da Solução de  Ringer  com Lactato, devido ao risco de coagulação. A 	 a (" o- 
Solução de  Ringer  com Lactato não deve ser adicionada de medicamentos os quais possibilitem 	 o c (.0  • 
a formação de sais de cálcio precipitados, tais como: soluções contendo carbonato, oxalato e 	 cm r• 's a) c, 
fosfato. 	 co  N 

E (i)  a) -0  
6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 	 c' 
A exposição de produtos farmacêuticos ao calor deve ser evitada. 0 produto deve ser 	 > o _J 07 
armazenado em temperatura ambiente, entre 15°C e 30° C. Prazo de validade: 24 meses após a  

<C data de fabricação. 	 o -S,t- 
Não armazenar as soluções parenterais adicionadas de medicamentos. 	 0  (NJ  

0 a) 
E -c  

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.  
< • 0 CL NI 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem 	 0 csi 
cC original. 	 Lu O .2 
O 'o 

Solução límpida, incolor e isenta de partículas em suspensão. 	 .u) 
5 5 

Isento de  PVC  e látex. 	 o. 2 
CD CL 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 	 a o o -0 
E '6 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 	 T15 (I)  
E '5 cti  

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR 	 o ca  
-0 0  

Este medicamento deve ser administrado exclusivamente via intravenosa sob risco de danos de 	 2 E 
eficácia terapêutica. 	 7)  iii  a a 0) 

Modo de usar 	 To a  CC  
A solução somente deve ter uso intravenoso e individualizado. 	 .5 ci) 7., 
A dosagem deve ser determinada por um medico e é dependente da idade, do peso das  

o _J  condições clinicas do paciente e das determinações em laboratório. 
E 

Antes de serem administradas as soluções parenterais devem ser inspecionadas visualmente para 	 o j-- 
o 17-: 

se observar a presença de partículas, turvação na solução, fissuras e quaisquer violações na 	 o Lu  
embalagem primária. 	 7 
A solução é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administração 	 c ec 

o intravenosa    usando equipo estéril. 	 o Li .1  .5 _.i 
Lu 

Tu c:2  
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Atenção: não usar embalagens primárias em conexões em série. Tal procedimento pode causar 
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administração 
de fluido da segunda embalagem seja completada. 
NÃO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA 
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAÇÃO. 

Para abrir: 
Verificar se existem vazamentos mínimos comprimindo a embalagem primária com firmeza. Se 
for observado vazamento de solução descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar 
comprometida. 
Se for necessária medicação suplementar, seguir as instruções descritas a seguir antes de 
preparar a solução de  Ringer  com Lactato para administração. 
No preparo e administração das Soluções Parenterais (SP), devem ser seguidas as 
recomendações da Comissão de Controle de Infecção em Serviços de Saúde quanto a: 
desinfecção do ambiente e de superficies, higienização das mãos, uso de EPIs e desinfecção de 
ampolas, frascos, pontos de adição dos medicamentos e conexões das linhas de infusão. 
1. Fazer a assepsia da embalagem primaria utilizando álcool a 70%; 
2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexão do equipo. No caso dos frascos, este sitio 
está protegido pelo lacre de maior diâmetro (figura 1); 
3. Conectar o equipo de infusão da solução. Consultar as instruções de uso do equipo; 
4. Suspender a embalagem pela alça de sustentação; 
5. Administrar a solução, por gotejamento continuo, conforme prescrição médica.  

Para adição de medicamentos: 
Atenção: Verificar se há incompatibilidade entre o medicamento e a solução e, quando for o 
caso, se há incompatibilidade entre os medicamentos. 
Apenas as embalagens que possuem dois sítios, um sitio para o equipo e um sitio próprio para a 
administração de medicamentos, poderão permitir a adição de medicamentos nas soluções 
parenterais. 

Para administração de medicamentos antes da administração da solução parenteral: 
I. 	Identificar o lacre do sitio de aditivação. Para os frascos, ele está protegido pelo lacre de 
menor diâmetro (figura 1); 
2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sitio de aditivação; 
3. Preparar o sitio de injeção fazendo sua assepsia; 
4. Utilizar uma seringa  corn  agulha estéril para perfurar o sitio próprio para administração de 
medicamentos e injetar o medicamento na solução parenteral; 
5. Misturar o medicamento completamente na solução parenteral; 
6. Pós liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogênico 
adequado antes de ser adicionados à solução parenteral. 

Para administração de medicamentos durante a administração da solução parenteral: 
1. Fechar a pinça do equipo de infusão; 
2. Preparar o sitio próprio para administração de medicamentos, fazendo sua assepsia; 
3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na 
solução parenteral; 

Solução  Ringer  com Lactato_BUO5 	 5 



o 
o 
trzr 

CNI 

co • o 00 
'E 

Z 
0 

o 
6-3 
9 -c= ▪ (1 ) 
2 o 
19 c 

co 
• 	P 

if 
o 

c7J 
o  Cl)  
• 	'ErU 

> 

E
CIS a 

0 
-C) 

cN "4-2 
• ° 
• czs 
c'o 

U) C 
• • 
a) c,  0.3 (N 
E 
• -0  

> ,S• ) —1  cr)  
CT) 
<C -8 

O \J 
o(1) 
E. 
(75 
< 8 
CL cm 
O C 

—; 

,b 
O• > 
CL O 

'• CS-
c co 
a) 
E 15 
Ts 
:= • E 

43 
O c,)  -0 o 
2 E 
.7) 
• en 
• o 

c  
Ta  - 
c 0- 

▪ (1) O o 
0 
E 
o .1-- 

O Li  
• 0") 

c IY 
O 

j  
'5" 
"5. uJ 

:Es) o 
-o 

 

o u)  

o 0 
E 
=  Cr  
o -o  Lu  
o (2' 

1-1-1  
Cll (I) cn 

o. 0 
O 2 

Página 51/52 

FRESENIUS 
KABI 

4. Misturar o medicamento completamente na solução parenteral; 
5. Prosseguir a administração. 

Posologia 
0 preparo e administração da Solução Parenteral devem obedecer à prescrição, precedida de 
criteriosa avaliação, pelo farmacêutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interação 
medicamentosa que possam ocorrer entre os seus componentes. 
A administração da Solução de  Ringer  com Lactato deve ser baseada na manutenção ou 
reposição calculadas de acordo com a necessidade de cada paciente. 

8. REAÇÕES ADVERSAS 
As reações adversas podem ocorrer devido à solução ou à técnica de administração e.  incluem 
resposta febril, infecção no ponto de injeção, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir 
do ponto de injeção, extravasamento e hipervolemia. Se ocorrer reação adversa, suspender a 
infusão, avaliar o paciente, aplicar terapêutica corretiva apropriada e guardar o restante da 
solução para posterior investigação, se necessário. 
Por conter  ions  lactato deve ser administrado com cautela, pois infusão excessiva pode provocar 
alcalose metabólica. 
Hipematremia, por ser associada a edema e exacerbação da insuficiência cardíaca congestiva, 
devido 6. retenção de água, resultando em aumento do volume do fluido extracelular. 
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificação de Eventos Adversos a 
Medicamentos - VIGIMED, disponível em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed,  ou para a 
Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal. 

9. SUPERDOSE 

Em casos de absorção de grandes quantidades de fluido hipotônico, podem ocorrer super-
hidratação e desordens eletroliticas hipotônicas. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 

DIZERES LEGAIS 

M.S. 1.0041.0103 

Farmacêutica Responsável: 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— Bameri — SP 
C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Indústria Brasileira  

SAC  0800 7073855 

Uso restrito a hospitais 

Venda sob prescrição médica 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em xx/03/2019. 
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Solução de Glicose 5% e 10% 	 '2 
glicose 5 mg/mL e 10 mg/mL 	 z 75 

ci o  
0-,  

Forma farmacêutica farmacêutica e apresentações: 	 0 (r2 
Solução injetável 	 9 2 

I-- a) 
2 o 

SISTEMA FECHADO  
• as (.° cn 7,3 
C\i E Glicose 5% (glicose 50 mg/mL): frascos de plástico transparente contendo 50 mL, 100 mL, 250 	 •1- 
Lii c  

mL, 500 mL e 1000 mL; Glicose 10% (glicose 100 mg/mL): frascos de plástico transparente 	 o 
contendo 250 mL, 500 mL e 1000 mL;  o (. 	(1)  

cu  -cji 
USO INTRAVENOSO  o > 

a)  03 .° 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO 	 E a)  -0 

O Ct3  
TS  :0 
0) a 

comPosiçÃo:  

'5 a 
Glicose 5%: cada 100 mL contem: 	2 
Glicose anidra 	 5 g 	 23 

C cn = 	- 
(equivalente a 5,5 g de glicose monoidratada) 	 CT)  

Água para injetáveis q.s.p 	 100 naL 	 co 
 CN 

E 4, 
Excipientes: água para injetáveis. 	 0 -0 

0 
Conteúdo calórico 	 170 Kcal/L  

> o 
OSMOLARIDADE 	 252mOsm/L  

7) a3  
pH 	 3,5 — 6,5  

O (NI 
Glicose 10%: cada 100  nit,  contêm: 	 o a 

LI 
Glicose anidra 	 10 g 	 ES 2 
(equivalente a 11 g de glicose monoidratada) 	 < c) 

CL c•Nj 
Água para injetáveis q.s.p 	 100 mL 	 0 c\i  

cc  
Excipientes: água para injetáveis. 	 in  
Conteúdo calórico 	 340 Kcal/L  
OSMOLARIDADE 	 505 mOsm/L 

o. (2 
PH 	 3,5 — 6,5 	 a a_ 

c c(5  o :a 
INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 	 E "0 

To a) E '5 to  
1. INDICAÇÕES  

o (4  
As soluções injetáveis de glicose nas concentrações de 5% e 10% são indicadas corno fonte de 	 -0 0  

co  E  
água, calorias e diurese osmcitica. As soluções de glicose de 5 e 10% são indicadas em casos de 	 c 

'7) Zi5 
desidratação, reposição calórica, nas hipoglicemias e como veiculo para diluição de 	 co  

CO cn 

medicamentos compatíveis. 	 a) 0 c 
To A solução de glicose 5% é frequentemente a concentração empregada na deplegão de fluido, 	 c  of  

sendo usualmente administrada através de uma veia periférica. Já as soluções de glicose de 	 5 (1) 
•E (I)  

concentrações mais elevadas, como a glicose 10%, por serem hiperosmáticas, são usadas 	 0 o __, 
geralmente como uma fonte de carboidratos. Desta maneira, a glicose é a fonte preferida de 	 E I—  — carboidratos em regimes parenterais de nutrição, sendo frequentemente usada também em 	 o o  F— 

soluções de reidratação para prevenção e/ou tratamento da desidratação, ocasionada pela 	 :t:3
0 u j 

 
diarreia.  

cc  o I— o ai  
".15 —I 

In 
Glicose 5% e 10%_BUO6 	 2 	 Ta o 

.,3) 0 '5" I-- 
O 0) u] c o F— 
E ° = o o_ o ui  -0 
a o 
a) 0)  
co  < 92 E—
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2. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS  
As soluções injetáveis de glicose são estéreis e apirogênicas e usadas no restabelecimento de 	 iti 11-3 
fluido e suprimento  caloric°. 	 0 o  
A glicose é  urn  nutriente facilmente metabolizado pelo organismo para fornecimento de energia,  o 2 
dispensando em alguns casos o uso de lipídios e proteínas como fontes de energia, evitando, 	 (;-; 0-) -0 
assim, acidose e cetose resultantes de seus metabolismos. A solução de glicose é útil corno fonte 	 9 c 

de água e calorias e é capaz de induzir diurese dependendo das condições clinicas do paciente. 	 2 o 
C5 c 

As soluções de glicose em concentrações isot6nicas (solução parenteral de glicose 5%) são 	 (0 ça -o oo • to adequadas para manutenção das necessidades de água quando o sódio não é necessário ou deve  
ser evitado. 	 ,cr 

L 	
L--; 

 4= c 
A glicose e metabolizada através do ácido pirúvico ou Mc° em dióxido de carbono e agua com 	 o 
liberação de energia. A glicose é usada, distribuída e estocada nos tecidos. Todas as células do  o 
corpo são capazes de oxidar a glicose, sendo a mesma a principal fonte de energia no 	 N to 

a) -112 
metabolismo celular. Uma vez dentro da célula, a glicose é prontamente fosforilada, formando a 	 -o 0  

o > 
glicose-6-fosfato, que logo se polimeriza em glicogênio, ou é catabolizada. A glicose pode ainda 	 2' a' as -°0  ser convertida em gordura, através da AcetilCoA. Requer, por isso, constante equilíbrio entre as 	 E -a 
necessidades metabólicas do organismo e a sua oferta. 	 o) tu 

-o :0 
A glicose atinge o seu pico plasmático 40 minutos após sua administração em pacientes 	 0) .5  N -ff 
hipoglicernicos. 	 a)  if  5 

'5 aa 
3. CONTRAINDICAÇÕES 	 Cb a5  

"0 As soluções de glicose sem eletrólitos não devem ser administradas simultaneamente a infusão 	 a (r)  = 	- 
de sangue devido A possibilidade de coagulação. 	 CD N5 o 
0 uso da solução de glicose é contraindicado nas seguintes situações: hiper-hidratação,  N 

E (1)  hiperglicemia, diabetes, acidose, desidratação hipotônica e hipocalemia. 0 uso de solução de 	 0 -to 
glicose hipert6nica (concentração acima de 5% de glicose) é contraindicado em pacientes com 	 o 

.,:t-  -5 
hemorragia intracraniana ou intra-espinhal,  delirium tremens  em pacientes desidratados, 	 > o _1 0) 
síndrome de má absorção glicose-galactose  e aos pacientes com hipersensibilidade aos produtos 	 (75 a3  
do milho.  

a --1- 
O c\I 

Gravidez: categoria C. ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR 	 c) a) 

MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO  
DENTISTA. 	 < • c)  

o_ c9  
O r'í  

4. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 	 rY 
w 

Para fins de administração, é necessário considerar dados clínicos e laboratoriais, como níveis 	 o  al  -c 
glicarnicos e glicostiria. Outro aspecto refere-se à suspensão abrupta de tratamentos 	 cn 8 '5 
prolongados, condição em que se elevam os níveis de insulina circulante, podendo desencadear 	 °- 2 a) 0. uma hipoglicemia momentânea pós-suspensão. Deve-se ter cuidado também  corn  a  
administração prolongada ou a infusão rápida de grandes volumes de soluções isosm6ticas,  

E •-5 
devido a possível ocorrência de edema pulmonar, hipocalemia, hiper-hidratação e intoxicação 	 ra  o 

.5 E 
hicirica, ocasionados pelo aumento do volume do liquido extracelular. 0 rnonitoramento 	 co  '5 -o 
frequente de concentrações de glicose e de eletrólitos, particularmente de potássio, no plasma, 	 o w 

-,73 Eo faz-se necessário antes, durante e após a administração da solução de glicose. 	 c 
A solução de glicose não deve ser usada como diluente para o sangue, pois causa aglutinação  o) 
dos eritrocitos e, provavelmente, hemólise. Da mesma maneira, as soluções de glicose sem 	 co co  

a) ° c eletrólitos não devem ser administradas simultaneamente a infusão de sangue devido a 	 Ws : 
possibilidade de coagulação. 	 - D 

0 	c — u) C 
0 monitoramento frequente de concentrações de glicose no plasma é necessário quando a  

o 0 
glicose intravenosa é administrada em pacientes pediátricos, particularmente nos neonatos e nas 	 0 

E crianças com baixo peso ao nascer devido ao risco aumentado de hiperglicemia/hipoglicemia. 
A administração excessiva ou rápida da solução de glicose neste tipo de paciente pode causar  
aumento da osmolaridade do soro e uma possível hemorragia intracerebral. 	 ro • (I)  

ZT) < 
c ec o H  

•5 --I 
w 
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N 
O  
co  ▪  o 
,- •E Agir com precaução no fornecimento de carboidratos na presença de acidose por lactato, e 	 - '2 

também, nos pacientes com hipervolemia, insuficiência renal, obstrução do intervalo urinário ou 	 cii -ci, 
z (Th 

descompensação cardíaca eminente. 	 O o 
As soluções injetáveis de glicose devem ser usadas com cuidado em pacientes  corn  Diabetes 	 O (.' S n!  
mellitus  subclinica ou evidente, ou intolerância a carboidratos, bem como em lactentes de  Mks 	 c;-; a' -o 

9 c diabéticas. 	 H (1) 
A administração de soluções de glicose deve ser realizada com cautela em pacientes diabéticos, 	 2 o 

C.9 ' 
pois uma infusão rápida pode causar hiperglicemia, assim como em pacientes mal nutridos com 	 co  (Z 

CO lez  deficiência de tiamina, intolerância a carboidratos, septicemia. A administração intravenosa da  
glicose aos pacientes com deficiência de tiamina e outras vitaminas do complexo B pode  • c 
precipitar o desenvolvimento da encefalopatia de Wernicke. 	 o 
As soluções de glicose não devem ser administradas em pacientes com insuficiência renal e  o 
após ataque isquémico. 	 N 0)  

al 'Ea_  
-0 03 
O > 

Uso em crianças, idosos e outros grupos de risco 	 2' (I)  -0  co  
• -cs 

Uso pediátrico e em mulheres grávidas 	 a)  co  
-ci 70 

Em estudo placebo-controlado realizado em mulheres saudáveis, que se encontravam em estágio 	 0) .6  
N "E' 

final de gestação, verificou-se que a administração de 100 g de glicose uma hora antes do fim da 	 o 
2-  -5 gestação não provocou nenhum efeito adverso nos níveis Acido-base do feto. Os fetos com má. 	 '5  co  

formação foram excluídos. Entretanto, os autores advertiram que, em concentrações de glicose 	 a) ca -0 mais elevadas na mãe (como pode ser encontrado em grávidas diabéticas), mudanças 	 c Cl) 
0 

consistentes na acidose metabólica fetal podem ocorrer, e que o teste da tolerância da glicose  o • 8 
pode também ser perigoso aos fetos com retardo do crescimento. 	 co  CN  

E ci)  0 cuidado deve ser exercitado no tratamento dos neonatos, especialmente os neonatos precoces,  
cuja função renal pode estar imatura e cuja habilidade de excretar cargas do liquido e do soluto 	 <- o  u) 
pode estar limitada. 	 cn 

> o _.  
iT) a) 

Gravidez: categoria C. ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR 	 < -8 
a .1- 

MULHERES GRÁVIDAS SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO 	 CD C \ I 
DENTISTA. 	 o a) 

E -`) 

As soluções de glicose são usadas geralmente como líquidos de hidratação e como veículos para 	 <  • co  

outras drogas. Estudos da reprodução animal não foram conduzidos com injeções de glicose. 	 0 c\i  
Ex  Também não ha fundamentação cientifica conclusiva de que as injeções de glicose causem dano 	 in  
o .03 fetal quando administradas a uma mulher gravida ou afetem a capacidade de reprodução. 	 5 -5 

Portanto, as injeções de glicose devem ser dadas as gestantes somente se realmente necessário. 	 .0) 
i5 5 

Estudos verificaram que quando administrada durante o trabalho de parto, a carga de glicose da  
CD a 

mãe pode conduzir o feto h. hiperglicemia, d. hiperinsulinemia, e 6. acidose fetal, com 	 "C.  co  
a) -a hipoglicemia  neonatal  subsequente e icterícia. Outros estudos não encontraram nenhuma 	 E '5 

evidência de tal efeito, especialmente se o feto é bem oxigenado, e relataram que o número dos 	 To a) 
E 5 pacientes incluídos em tais relatórios foi frequentemente pequeno e os critérios de seleção não 	 as '5 -0 

homogêneos. 	 o  co  -0 0  co  E  
c 

Uso em idosos 	 7, 43 u) 
No geral, a seleção da dose para um paciente idoso deverá ser mais criteriosa. 	 Cr5 ti) 

o a) c 
Sabe-se que estas drogas são excretadas substancialmente pelos rins, e o risco de reações toxicas 	 To 0:  

c das soluções de glicose pode ser maior nos pacientes com função renal comprometida. Os 	 '5 ci) 
pacientes idosos são mais prováveis de ter a função renal diminuída, por isso, cuidado deve ser 	 T:,--  c') 0 
tomado na seleção da dose e pode ser útil monitorar a função renal. 	 o 

E 
o 1-- 

5. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 	
0 F- 
O ai  

Não são conhecidas interações medicamentosas até o momento. 	 :a 
5 ci 
C o I__  
o w  

u] 
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Para minimizar o risco de possíveis incompatibilidades da mistura das soluções de glicose com 
outras medicações que possam ser prescritas, deve ser verificada a presença de turbidez ou 
precipitação imediatamente após a mistura, antes e durante a administração. 
Em caso de dúvida, consulte um farmacêutico. 

Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro 
medicamento. 

Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua 
saúde. 

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
A exposição de produtos farmacêuticos ao calor deve ser evitada. Conservar a temperatura 
ambiente (entre 15°C a 30°C). 
Não armazenar as soluções parenterais adicionadas de medicamentos. 
Prazo de validade: 24 meses após a data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 

Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem 
original. 

Solução límpida, incolor e isenta de partículas visíveis. 

Isento de  PVC  e látex. 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
A medicação deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa, sob o risco de danos 
de eficácia terapêutica. 

Modo de usar: 
A solução somente deve ter uso intravenoso e individualizado. 
A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das 
condições clinicas do paciente e das determinações em laboratório. 
Antes de serem administradas, as soluções parenterais devem ser inspecionadas visualmente 
para se observar a presença de partículas, turvação na solução, fissuras e quaisquer violações na 
embalagem primária. 
Atenção: não usar embalagens primárias em conexões em série. Tal procedimento pode causar 
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administração 
de fluido da segunda embalagem seja completada. 

NÃO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HÁ COMPROMETIMENTO DA 
ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACÁ0. 

Para abrir: 
Verificar se existem vazamentos mínimos comprimindo a embalagem primária com firmeza. Se 
for observado vazamento de solução, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar 
comprometida. 
Se for necessária medicação suplementar, seguir as instmções descritas a seguir antes de 
preparar a solução glicose para administração. 

Glicose 5% e 10%_BUO6 	 5 
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No preparo e administração das Soluções Parenterais (SP), devem ser seguidas as 
recomendações da Comissão de Controle de Infecção em Serviços de Saúde quanto a: 
desinfecção do ambiente e de superficies, higienização das mãos, uso de EPIs e desinfecção de 
ampolas, frascos, pontos de adição dos medicamentos e conexões das linhas de infusão. 

1. Fazer a assepsia da embalagem primária utilizando álcool a 70%; 
2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexão do equipo. No caso dos frascos, este sitio 
está protegido pelo lacre de maior diâmetro; 
3. Conectar o equipo de infusão da solução. Consultar as instruções de uso do equipo; 
4. Suspender a embalagem pela alça de sustentação; 
5. Administrar a solução, por gotejamento continuo, conforme prescrição medica. 

Para adição de medicamentos: 
Atenção: Verificar se há incompatibilidade entre o medicamento e a solução e, quando for o 
caso, se há incompatibilidade entre os medicamentos. 
Apenas as embalagens que possuem dois sítios, um sitio para o equipo e um sitio próprio para a 
administração de medicamentos, poderão permitir a adição de medicamentos nas soluções 
parenterais. 

Para administração de medicamentos antes da administração da solução parenteral: 
1. Identificar o lacre do sitio de aditivação. Para os frascos, ele está protegido pelo lacre de 
menor diâmetro 
2. Quando se tratar de frasco: quebrar o lacre do sitio de aditivação; 
3. Preparar o sitio de injeção fazendo sua assepsia; 
4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio próprio para administração de 
medicamentos e injetar o medicamento na solução parenteral; 
5. Misturar o medicamento completamente na solução parenteral; 
6. Pós liofilizados devem ser reconstituídos / suspendidos no diluente estéril e apirogênico 
adequado antes de ser adicionados A. solução parenteral. 

Para administração de medicamentos durante a administração da solução parenteral: 
1. Fechar a pinça do equipo de infusão; 
2. Preparar o sitio próprio para administração de medicamentos, fazendo sua assepsia; 
3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solução 
parenteral; 
4. Misturar o medicamento completamente na solução parenteral; 
5. Prosseguir a administração. 

Posologia 
O preparo e administração da Solução Parenteral devem obedecer h prescrição, precedida de 
criteriosa avaliação pelo farmacêutico, h compatibilidade fisico-química e h interação 
medicamentosa que possa ocorrer entre os seus componentes. 
A dose de glicose é variável e dependente das necessidades do paciente. As concentrações de 
glicose no plasma devem ser monitoradas, a taxa máxima que pode ser infundida sem causar 
glicosfiria é 0,5g/kg de peso corporal/hora. No entanto, o ideal é que a solução de glicose 
intravenosa seja fornecida em uma taxa de aproximadamente 6 a 7mg/lcg/minuto. 

Glicose 5% e 10%_BUO6 	 6 
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.0 -- E 0 uso da solução de glicose é indicado para correção de hipoglicemia infantil, podendo ser 	 — '2 
utilizada em nutrição parenteral de crianças.  z  ,TD  
A dose e a taxa de infusão intravenosa de glicose devem ser selecionadas com cuidado em 	 o 0  
pacientes pediátricos, particularmente nos neonatos e nas crianças com baixo peso ao nascer 	 O o 2 
porque aumenta o risco de hiperglicemia/hipoglicemia.  
A solução de glicose 5% pode ser administrada em pacientes diabéticos, mesmo em coma. 	 R  • -ac  

1— 0 
Porém, e fundamental o controle adequado da cetose e, se necessário, deve-se recorrer a 	 2 o 

cp c 
administração de insulina. 	 o c' 

• C6 A avaliação clinica e as determinações laboratoriais periódicas são necessárias para monitorar 	 &i 
mudanças em concentrações da glicose e do eletrólito do sangue e o balanço do liquido e de 	 Tr  c 

Co c= c 
eletrólitos durante a terapia parenteral prolongada ou sempre que a condição do paciente 	 o 
permitir tal avaliação. i_• .̀),)  0  

CV  (á) 
o •E 

8. REACOES ADVERSAS 	 -0 a) 
o > 

As reações adversas podem ocorrer devido A solução ou A. técnica de administração e incluem 	 2' (1)  
co  -c resposta febril, infecção no ponto de injeção, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir 	 E a' -0 

do ponto de injeção, extravasamento e hipervolemia. 	 o  co  -0 :0 
Se ocorrer reação adversa, suspender a infusão, avaliar o paciente, aplicar terapêutica corretiva 	 co  5  

• C apropriada e guardar o restante da solução para posterior investigação, se necessário. Algumas 	 o 2-  -5 destas reações podem ser devido aos produtos de degradação presentes após autoclavação. A 	 .- CD 	CCS 
infusão intravenosa pode conduzir ao desenvolvimento de distúrbios líquidos e eletrólitos 	 C6 (‘3  
incluindo a hipocalemia, a hipomagnesemia e a hipofosfatemia. 	 c o • 

a) 0  
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificação de Eventos Adversos a  

E 0  Medicamentos — VIGIMED, disponível em http://portal.anvisa.gov.brivigimed  ou para a 	 a) -0 
Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal. 	 o <- 

> 0 
_s 0) 

9. SUPERDOSE 	 c75 a5  
< a)  -0 A infusão de grandes volumes da solução de glicose pode causar hipervolemia, resultando em 	 a .J• 

diluições eletroliticas do soro, estados congestivos e edemas pulmonares. 	 0 c\I 
c.) a3 A infusão muito rápida de glicose pode ocasionar distúrbios neurológicos, como depressão e 	 ii  73  

coma, devidos aos fenômenos de hiperosmolaridade, principalmente em portadores de 	 5 g 
< nefropatias crônicas. Nestes casos, instalar uma terapia de apoio conforme as necessidades.  

Nas doses usuais indicadas pelo médico não há relatos de superdosagem, exceto em pacientes 	 0 c\i 
ct diabéticos com intolerância a glicose. 	 w 
o co  Num evento de sobrecarga de fluidos ou solutos durante a terapia parenteral, reavalie as 5 	••  co  

condições do paciente e institua o tratamento corretivo apropriado. 	 in  
b-  .5 
0 0_ 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 	 c as 
o -a 
E iT3 

DIZERES LEGAIS 	 To 0  st• E 0) o  
La  -o 

M.S. 1.0041.0107 	 -0 o  ow  
co  E  
.c 
c7) 	'ci--) 

Farmacêutica Responsável: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871 	 w  co co  
a> c) o 
Ta 

Fabricado por: 	 c 0-- -- u) o) -• &-5  Fresenius Kabi Brasil Ltda  
o 0 

Aquiraz - CE 	 o _1  
E 
o i--,_ o 	I__ 

Registrado por: 	 o w  -0 
Fresenius Kabi Brasil Ltda.  
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MODELO DE BULA 	 - ,2  

z -6 

	

Solução Glicofisiológica 	 (.) o 
0" 

	

cloreto de sódio -I- glicose 	 o a) 
c) -o 

9 mg/mL + 50 mg/mL 	 IL CDC  
2 o 
CD c 
(D4 

Forma farmacêutica e apresentações: 	 • ca 
Solução injetável  

L•ri 4= a 
o o 

Caixa contendo frasco plástico transparente com 250, 500 e 1000 mL 	 c7, o  
N (i) 
a) • '2 

USO INTRAVENOSO  
o > 
2" a) -ta a; 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO 	
E a) 

-o 
a) 	(Ks  
-o To 
a) 5 

COMPOSIÇÃO: 
 c 

Cada 100 mL de solução contém: 	 • 
a) 

"5 cci 
cloreto de sódio 	 0,9 g (0,9%) 	 41 as = 
glicose 	 5,0 g (5,0%) 	

73 
C (i) 
= 	• 

água para injetáveis q.s.p 	 100 mL 	 0) 
a) c)  
co  o 

Excipientes: água para injetáveis 	 E 
N  
a) a) -o 
o 

Conteúdo eletrolitico:  
> o 

Na' 	 154 mEq/L  
Cl- 	 154 mEq/L 	

c.7) 
<c- 

 ca 
a) 
-o 

Osmolaridade teórica 	 586 mOsm/L 	 o 
O C \J 
Q(1) 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 
 

E5 • cl  
< o c) 

1. INDICAÇÕES 	 a_ N 
O C•I 

A solução Glicofisiológica é indicada na reidratação, como fonte de energia e como 	 cc  
w 

veiculo para preparo de outros medicamentos injetáveis compatíveis, 	 o as 
(7) ,8 u) 

2. CARACTERISTICAS FARMACOLÓGICAS  
P-  2 
a) 0_ 

Propriedades farmacodinâmicas:  
E 'a 

Na infusão intravenosa de uma solução Glicofisiológica, o cloreto de sódio fornece os 	 :,=, 
o) E 
'5 ca  Ions  essenciais (sódio e cloro) para manter a tensão osmotica do fluido e dos tecidos 	 -0 
o u) 

extracelulares. Já a glicose é um monossacarideo que fornece uma fonte de energia. 	 -o 0  
ca E c 
7 5 

Propriedades farmacocinéticas: 	 u) ca u) 

Na infusão intravenosa de uma solução Glicofisiológica, a glicose é metabolizada por 	 a) o c 
Ta meio do Acido pirOvico ou láctico, em di6xido de carbono e água, com a liberação de 	 c  fa:  
: energia. Todas as células do corpo são capazes de oxidar a glicose, o que a torna a E ( 

principal fonte de energia no metabolismo celular. 	 o 
8  
_1  

E D  
o I-- ._ 

3. CONTRAINDICAÇO 	
. c.) ES 	 H 

o w Este medicamento é contraindicado para pacientes com a função renal, cardíaca ou 	 :ta 
hepática comprometidas.  

= o o wl-
-6 -1 

w (-a a 
Glicofisiológica  BU  03 	 1 	 --a 0 

'a H- 
o w(i)  
c 1---a) 
E ° 
= o s-
o  

-o lii 
a) ° 
-' IA 
a) u) u) 
2 <i—
o_ 0  
o z  
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4. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 	 — E 
— 2 

A solução glicosada deve ser usada com grande precaução em pacientes com 	 efs -6 
z -6  

insuficiência cardíaca congestiva, insuficiência renal grave, e em estados clínicos nos 	 c) o 
quais exista edema com retenção de sódio. A solução injetável de glicose .com baixa  
concentração de eletrólitos não deve ser administrada simultaneamente com sangue 	 Cei (D  -0 

através do mesmo equipo de administração devido 6 possibilidade de 	 c? c 
H a)  

pseudoaglutinagão ou hemólise. 	 o 
o c 

A administração intravenosa de solução Glicofisiológica pode causar sobrecarga de 	 CC)  CKS  
CO 13a5  fluidos e/ou solutos, resultando em diluição das concentrações séricas, super  

hidratação, estados congestivos ou edema pulmonar. 0 risco de ocorrência de diluição  
▪ c 

é inversamente proporcional ao risco de concentração eletrolitica. 0 risco da 	 o 
sobrecarga de soluto causar estados congestivos com edema pulmonar e periférico é  

CD • !C-15 
diretamente proporcional à concentração de eletrólitos das injeções. 	 N cn 

CD •Era_ 
-0 a) 
o > 

A administração excessiva da solução Glicofisiológica injetável pode resultar em 	 I.-):. a)  -o  ea  significante hipopotassemia. Em pacientes com função renal diminuída, a 	 E °' -CD 
administração da solução glicofisiológica pode causar retenção de sódio. 	 a) a5  

-CD .0  

A solução Glicofisiológica deve ser usada com cuidado em pacientes com diabetes  
mellitus  subclinica ou evidente.  .

(T) 
 

• CO 

c6 	rri 
-to uj Devem ser tomados cuidados na administração em pacientes recebendo 	 c m 	• 

corticosteróides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retenção de  a) 
sódio. 	 o c) N 

E a) o -0 
A solução Glicofisiológica, especialmente em crianças e idosos, não deve ser 	 o <- 17, 
infundida rapidamente, nem por períodos prolongados. Em pacientes com deficiência 	 o • 0) 
de potássio, a infusão da solução Glicofisiológica aumentará a perda de tal  ion,  desta  
forma, suplementos de potássio também devem ser administrados a estes pacientes. 	 < °'  

CI  73  ,q- 
O C•I 

A infusão da solução Glicofisiológica deve ser restrita em alguns grupos de risco,  
como pacientes com a função renal comprometida, insuficiência cardíaca, hipertensão,  
edema periférico e pulmonar, toxemia da gravidez. 	 < - c" 

N 
O CNi  
DC  Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco: 	 ui o 2 
(7) •o 

Adultos e crianças: 
0 volume e a velocidade de infusão dependerão da necessidade individual de cada 	 cl 2 

a) o. paciente e do parecer médico, considerando-se idade, peso, condições clinicas e  
parâmetros laboratoriais. 0 uso excessivo ou a administração rápida de solução  
injetável de glicose em crianças de baixo peso pode causar aumento da osmolaridade 	 Tzs a> 

E 
e hemorragia. 	 c) o 

'a -0 
o (/) -0 o 

Idosos: 	 ca E c 
Uma redução no volume e na velocidade de infusão poderá ser necessária, a fim de  to 
evitar uma sobrecarga circulatória, especialmente em pacientes com insuficiência  

o a) o 
cardíaca e renal. Além disso, deve-se ter cautela extra, uma vez que pacientes idosos 	 76 c c podem apresentar diversas co-morbidades, ou utilizar diversos medicamentos  
simultaneamente. 	 g  up  o o 

E Gravidez e lactação: 	 o I— _ c.) H  
o w  

CATEGORIA DE RISCO NA GRAVIDEZ: C 	 7 
ir) u)  < NÃO FORAM REALIZADOS ESTUDOS EM ANIMAIS E NEM EM MULHERES 	 c  cc  

GRAVIDAS. 	 o O H Lu 
—1  
Lu 

To  in  
Glicofisiológica  BU  03 	 2 	 .es) o 

fi 1— 
O 0) 

kli C a)  H 
E 0  
o o_ o w  -0 
a)o  
o • cn  o 
2 i_<  0_ o  
o z  
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ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS 	 — <2  
SEM ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA.  

c.) • 0  

o 02 
5. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 	 Cei c) 1:1 

c? c — a 
Deve-se ter cuidado ao administrar a solução Glicofisiológica a pacientes que estejam 	 2 o 

O c 
sendo tratados com corticoesteroides ou corticotropinas. 	 (ri ar 

-o  co • al  Estudos envolvendo interações droga/droga e droga/alimento não foram realizados  
com solução Glicofisiológica. 	 N:r 

a 
o 

Testes laboratoriais:  • o 
o 0 

Avaliações clinicas e determinações laboratoriais periódicas são necessárias para 	 cv 0) 
a) Ti 

monitorar mudanças no balanço de fluido, concentrações eletroliticas e balanço acido- 	 -0 o 
o > 

base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condição do paciente  
71 

CO demonstrar necessidade de tais avaliações. 	 E a) 
-o 

a) a 

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 	 o) o 
C \I 42 Conservar a temperatura ambiente (15 — 30°C). Desde que armazenado sob 

condições adequadas, o medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da  03 
data de fabricação. 	 As as c -0 

c 0) 
= 	- 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 	 cr) 
a) cp 
Et) o cv 
E Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua 	 cl)  a -0 

embalagem original. 	 - o 

_I o • cp 
A Solução Glicofisiológica é uma solução límpida, incolor e isenta de partículas  

< a) 
-o 

visiveis. 	 0 
(NI 

Isento de  PVC  e  latex. 	 0 
0 a 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 	 < c) • o 
O (Ni 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 	 cc 
in  o .2 

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR  w 
A Solução Glicofisiológica deve ser administrada exclusivamente pela via intravenosa,  

P- 2 sob o risco de danos de eficácia terapêutica. 	 o 0_ 
-L' a 

Antes da preparação: 	 E  TD- 
76 e) 

Verificar se a solução esta límpida, incolor e isenta de partículas visíveis, se o frasco 	 .5, E 
está danificado ou com vazamento da solução, e, ainda, se não ultrapassou o prazo 	 '5 -0 as  

o w  de validade. 	 -0 o as E c 
'w-  ei5 

A soLugÃo GLICOFISIOLÓGICA NÃO POSSUI CONSERVANTES. APÓS A 	 ("  cu  cn 

ABERTURA DO RECIPIENTE A soLugÃo DEVE SER ADMINISTRADA 	 cu  o c 
IMEDIATAMENTE. 0 CONTEÚDO NÃO UTILIZADO DEVE SER DESCARTADO. 	 Te c 02 

-a 0  
-o_ u) 
O 0 o _1  
E D 
o F- 
o H 
o W :0 
6 (i)  
c 
o 1- O Lu 
-5 _1 
:ui  

TS  a 
Glicofisiológica  BU  03 	 3 	 "En  0 



(Figura 1) 

Técnica de infusão: 
1 — Identifique o ponto de infusão através do tamanho e da seta indicativa no lacre; 
2 — Quebre o lacre do ponto de infusão; 
3 — Feche a pinga reguladora de fluxo do equipo de infusão; 
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 
serviço; 
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Preparação: 	 o d 
ri -0 
c? c 

c.) 
2 o 

Sitio de conexão 	 Sitio de aditivação  
do equipo 	 co  

.4=  
CD 
° 

cg ci) 
a '2 -0 
o 
2' a m  -0 

-0 
cz -0 -0 

:E3  
CV  -2 
ai 
0 (6 
cb 	c‘" -o ci3 

•  
cc  

U, 0) 0 C • I 

Técnica de Aditivação de Medicamentos: 	 0 
<C-  17j 

1 — Utilizando técnica asséptica, prepare a seringa contendo o medicamento a ser  
aditivado; 	 Fo- 
2 — Identifique o ponto de aditivação, através do tamanho e da seta indicativa do lacre; 	 < (1)  -0 
3 — Quebre o lacre do ponto de ativação; 	 o c\I 
4 — Segure o frasco, introduza a agulha totalmente; 	 o (1) 

5 — Aditive o medicamento; 	 5 
6 — Agite o frasco para misturar o medicamento. 	 <  co  

a C • 
() 
1.11 

Posologia: 	 o 
:r8-A solução Glicofisiológica deve ser administrada por infusão intravenosa, devendo-se -5 

adaptar a dose para suprir a necessidade basal do organismo. A dose depende da 	
8 o. 
o idade, peso e quadro clinico e das necessidades de glicose e fluido do paciente, 

devendo ser determinada pelo médico. 	 o -0 
E 
To_ 

8. REAÇÕES ADVERSAS 	 5  a -0 A infusão intravenosa da solução GlicofisiolOgica pode ocasionar trombose. Caso a 
73  0 infusão ultrapasse um período de 12- 24 horas, uma outra veia deverá ser escolhida 

para infusão.  
As reações adversas gerais incluem náuseas, vômito, diarreia, cólicas abdominais, 	 cn 

o 
redução da lacrimagão, taquicardia, hipertensão, falência renal e edema pulmonar. Em 	 Tcs 
pacientes com ingestão inadequada de agua, a hipernatremia pode causar sintomas "8.) 
respiratórios como edema pulmonar, embolia ou pneumonia. A infusão intravenosa 0 (I)  
pode conduzir ao desenvolvimento de distúrbios líquidos e eletroliticos incluindo a 	 o 
hipocalemia, hipomagnesemia e a hipofosfatemia. As reações adversas que podem 	 E = 

0 I- - 
ocorrer devido à solução ou à técnica incluem resposta febril, infecção no ponto de  
injeção, trombose venosa ou flebite irradiando-se a partir do ponto de injeção, 

u)  extravasamento e hipervolemia. 
o 

-20 
Glicofisiológica  BU  03 	 4 o 
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.0 
,-- E Caso ocorra uma reação adversa, interrompa a infusão, avalie o paciente e institua 	 — '2 

medidas terapêuticas apropriadas.  
z --Q-5 
o 	o 

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificação de Eventos 	 c5 '-'' o 2 
Adversos 	a 	Medicamentos 	— 	VIGIMED, 	disponível 	em  ▪ -0 
htto://portalanvisaolov.br/vigimed  ou para a Vigilância Sanitária Estadual ou 	 c? c 

I— a) 
Municipal. 	 0 

c.D c o  co  -0 
9. SUPERDOSE 	 cc,  

c:i E 
A superdosagem pode levar A sobrecarga de fluido, desequilíbrio de eletrólitos e 	 d- 

• c  
possível hiperglicemia. A hiperglicemia pode ser tratada com insulina e a sobrecarga 	 o 
de fluido com diurético. Os distúrbios de eletrólitos podem ser tratados com fluidos  

o • 8 
com ou sem sódio. 	 C \I (1)  

CI)  12 
-0 0 
O > 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 	 E-2" a' m  -0 
orientações. 	 Ë a' -0 

0) 65  
-a 77  

DIZERES LEGAIS  
C \I 42 
ff -54)  

M.S. 1.0041.0011 	 ru o 

-0 w=  
C 

Farmacêutica Responsável: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871 	 = • • 
a) c, u) cNi 

Fabricado por: 	 E CD CD -0 
Fresenius Kabi Brasil Ltda 	 <- ° o 
Aquiraz - CE 	 > ▪  0 

< • a)  -• 0 Registrado por: 
Fresenius Kabi Brasil Ltda. 	 0 C  \ 1  

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP 	 Li 
5 c ' 

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04 — Indústria Brasileira 	 < c" o 
CL CN  

SAC  0800 7073855  
Lt  
Lu 

Uso restrito a hospitais  
5  <S- 

y)  
Venda sob prescrição médica 	 8 5 eL E) 

a) cL 
c as 

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/03/2019.  
E '5 
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SOLUÇÃO FISIOLÓGICA 	 z 
Cloreto de sódio 0,9% 	 0o 

o 
(1)  

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 	 9 12 
o 

APRESENTAÇÃO 	 a  
co  Solução injetável, límpida, estéril e apirogênica. 	 c,) 
ési Apresentações: frascos de plástico transparente com 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL e 1000 mL 

o 
USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO 

o (15 
CN cn 

USO ADULTO E  PEDIATRIC° 	 - a) •,(2 
o 
o > 

COMPOSIÇÃO: 	 ca 
E -8 

Cada mL da solução contém: 	 a)  co  
-o 10 

cloreto de sódio 	 9 mg. 	 ..r) 
agua para injetáveis q.s.p 	 1 mL 	 CV  

"54)  
CC1 

Conteúdo eletrolitico: 	 cb 
Sódio (Na) 	 154 inEq/L 	 -o cn 
Cloreto (Cl) 	 154 mEq/L 

8 
c\i 

E a) OSMOLARIDADE: 	 308 mOsm/L 	 0 -0  
4,5 — 7,0  pH 	 o 

-(7)  
o 

INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 	 co  
< 

1. INDICAÇÕES 	 o CNI 
0 0 A solução injetável de cloreto de sódio 0,9% é utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrólitos. A 

solução também é utilizada como rcpositora  dc  agua e eletrólitos em caso de alcalosc metabólica de grau  
moderado, em carência de sódio e como diluente para medicamentos. 	 gcr 0 

CL C-Nj 

0 CNi 

2. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
0 sódio é o principal  cation  e o cloreto o principal  anion  do fluido extracelular. 	 7.) 

8 5 
Os níveis de sódio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é  urn  importante 	 a• 

a) a 
regulador da osmolaridade, do equilíbrio ácido-base e auxilia na estabilização do potencial de membrana 	 c CC1 
das células. 	 E '5 

Ta a) 
E 5)  co  

Os  ions  de sódio circulam através da membrana celular por meio de vários mecanismos de transporte, 	 '51 -0  
o o  dentre eles a bomba de sódio (Na — K — ATPase). O sódio também desempenha importante papel na 	 -Cet, 0 

neurotransmissão, na eletrofisiologia cardíaca e no metabolismo renal. 	 E 

o 
(1) 

0 excesso de sódio é excretado principalmente pelo rim, pequenas porções pelas fezes e através da 	 o  cc)  

sudorcse. O clorcto de sódio 0,9% é fundamental para manter o equilíbrio sódio potássio c contribuir para 	 TS  
.0 

recuperação da manutenção da volemia. 	 .5) (1)  
"8 ci)  0 0 

3. CONTRAINDICAÇÕES 	 E 
A solução de cloreto de sódio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatrem 	 o ia, retenção hidrica e 	 o 'HH— 

O 1.3  hipercloremia. 	 :0 
(f).< 
ry 

4. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 	 o F-o 
.5 —I 

111 
To 0 
cn 0 

H 
-E g3 

H 
E ° 
o CL 

Lu  
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0- 0 
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<-: E 
A solução injetável de cloreto de sódio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com  

cii IiE insuficiência cardíaca congestiva e  pre-eclampsia,  insuficiência renal grave, edema pulmonar e obstrução  
do trato urinário, 	 (--) o 

o EL)  
Avaliações clinicas e determinações laboratoriais periódicas são necessárias para monitorar mudanças no  -o 

9 a 
balanço de fluido, concentrações eletroliticas e balanço acido-base durante a terapia parenteral 	 I— a) 

2 o 
prolongada, ou sempre que a condição do paciente demonstrar necessidade de tais avaliações. 	 0 '  co co 

co 'co  
Devem ser tomados cuidados na administração de solução injetável de cloreto de sódio em pacientes 	 C\i E .zr 4t. recebendo corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retenção de sódio. 	 iii  c 

o 
N 

Gravidez: Categoria C. Estudos da reprodução animal não demonstram que as soluções injetáveis de N 0) 
cloreto de sódio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactação e amamentação. 	 a) •E -o a) 

o > 
2' a) ESTE MEDICAMENTO NÃO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRÁVIDAS SEM 	 as -c3  

ORIENTAÇÃO MÉDICA OU DO CIRURGIÃO DENTISTA. 	
E a) 

-o 
-0 :0 
cn Es 

Uso pediátrico, geriátrico e em outros grupos de risco  
a) 

No caso da administração de soluções parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser 	 (°- -5 
necessário reduzir volume e a velocidade de infusão, para evitar a sobrecarga circulatória, especialmente 

cb  ea  = em pacientes com insuficiência cardíaca e renal. 	 -o c (I)  
o 
cF) 

5. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 	 a) °  in  0  c.1 
Devem ser avaliadas as características da compatibilidade dos outros medicamentos que serão diluídos ou 	 E a) 

0  ID  
dissolvidos na solução de cloreto de sódio 0,9%. Ha incompatibilidade desta solução com anfotericina B, 	 o 
ocorrendo precipitação desta substancia e com o glucagon. Consultar um farmacêutico sempre que 	 > 0 

—J  co  
necessário. 	 (7) (a 

< -izas 
C) 

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 	 dt- 
O c\I 

0 produto deve ser armazenado a temperatura ambiente (15°C a 30°C). 	 0 a) 
Li 1:' 

c' E.5 c, 
Prazo de validade: 24 meses após a data de fabricação. 	 < 0 CL c•J 

O C•I 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 	 a 

Lu  
Nil)  use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 	 o 2 

i3 •0 .u, 
5 

Não armazenar as soluções parenterais adicionadas de medicamentos. 	
8 
cl (2 

C ai 

Solução injetável, límpida, estéril e apirogênica.  
E '5 

Isento de  PVC  e  latex. 	 To a) 
E .5)  co  
-0 

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 	 o Li)  
1:3  0 

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 	 as E 
c 
•cT) lf) (5 — 

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR 	
as (n 
a) o c 

A solução somente deve ter uso intravenoso e individualizado. 	 To 

.En
_C 00: 
"E U) 

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condições clinicas 	 o 0  
o __I 

do paciente, do medicamento diluído em solução e das determinações em laboratório. 	 E 
o I--- O E-- 

Antes de serem administradas, as soluções parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se 	 o tu32 
observar a presença de partículas, turvação na solução, fissuras e quaisquer violações na embalagem  
primaria. 	 c 
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A solução é acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administração intravenosa 
usando equipo estéril. 

Atenção: não usar embalagens primárias  ern  conexões em série. Tal procedimento pode causar 
embolia gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administração 
de fluido da segunda embalagem seja completada. 

NÃO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HÁ COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE 

DO PRODUTO E RISCO DE CONTAMINAÇÃO. 

Para abrir: 

Verificar se existem vazamentos mínimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for 
observado vazamento de solução, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar 
comprometida. 

Se for necessária medicação suplementar, seguir as instruções descritas a seguir antes de preparar a 

solução Cloreto de Sódio 0,9% para administração. 

No preparo e administração das Soluções Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendações da 
Comissão de Controle de Infecção em Serviços de  Sande  quanto a: 

- desinfecção do ambiente e de superficies, higienização das mãos, uso de EPIs e 
- desinfecção de ampolas, frascos, pontos de adição dos medicamentos e conexões das linhas de infusão. 

1. Fazer a assepsia da embalagem primária utilizando álcool a 70%; 
2. Identificar e remover o lacre do sitio de conexão do equipo. Nos frascos, este sitio está protegido pelo 

lacre de maior diâmetro. (figura 1); 
3. Suspender a embalagem pela alça de sustentação; 
4. Conectar o equipo de infusão da solução. Consultar as instruções de uso do equipo; 
5. Administrar a solução, por gotejamento continuo, conforme prescrição médica. 

(Ego 

Para adição de medicamentos:  
Atenção: Verificar se há incompatibilidade entre o medicamento e a solução e, quando for o caso, se  
hi  incompatibilidade entre os medicamentos. 

Apenas as embalagens que possuem dois sítios, um sitio para o equipo e outro para a administração 
de medicamentos, poderão permitir a adição de medicamentos nas soluções parenterais. 

Para administração de medicamentos antes da administração da solução parenteral:  
1. Preparar o sitio de injeção fazendo sua assepsia; 
2. Identificar o lacre do sitio de aditivação: ele está protegido pelo lacre de menor diâmetro (figura 1); 
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3. Quebrar o lacre do sitio de aditivação;  
4. Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio próprio para administração de  

z ,T•D  
medicamentos e injetar o medicamento na solução parenteral; 	 ° o 
5. Misturar o medicamento completamente na solução parenteral; 	 o 22 
6. Pós liofilizados devem ser reconstituidos / suspendidos no diluente estéril e apirogênico adequado 	 e,-) <I)  -o 

9 = 
antes de serem adicionados ã. solução parenteral. 	 H a) 

2 o 
C.9 c  co  

Para administração de medicamentos durante a administração da solução parenteral: 	 co co pas  
1. Fechar a pinça do equipo de infusão; 	 eNi P 

t= 
2. Preparar o sitio próprio para administração de medicamentos, fazendo sua assepsia; 	 ici  LE  

3. Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solução 
`c7 oi o 

parenteral; 	 o  
CV co  

4. Misturar o medicamento completamente na solução parenteral; 	 a) -E_J -o a) 
5. Prosseguir a administração. 	 o > 

9: a)  
co  -° 

Posologia 	
E a) 

-o 
a)  co  

0 preparo e administração da Solução Parenteral devem obedecer a prescrição, precedida de criteriosa  
0) 5  

avaliação, pelo farmacêutico, da compatibilidade fisico-química e da interação medicamentosa que 

	

	 (N  "-lc  

possam ocorrer entre os seus componentes.  ._  
co  a 
cb  co  

m A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de líquidos e eletrólitos de cada paciente. 	 -o 
C Cn 
= ,...: 
a) 

8. REAÇÕES ADVERSAS 	 a) 8 
a 

Caso o medicamento não seja utilizado de forma correta, reações adversas podem ocorrer e incluem 	 E o)  
a) -0  

resposta febril, infecção no ponto de injeção, trombose venosa ou flebite estendida no local de injeção, 	 o 
<- II 

extravazamento e hipervolemia. 	 > o _i )7)  
Fi)  co  

As reações adversas gerais incluem náuseas, vômito, diarreia, cólicas abdominais, redução da lacrimação, 	 -o < o 

O ,r taquicardia, hipertensão, falência renal e edema pulmonar. 	 CD 

Em pacientes  corn  ingestão inadequada de água a hipennatremia pode causar sintomas respiratórios como  
edema pulmonar, embolia ou pneumonia. 	 < ▪  o 

O (NI 
r:C Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificação de Eventos Adversos a 	 iii  Z 

Medicamentos - VIG1MED, disponível em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed  ou para a Vigilância 	 c_) .2 
5 ,o 

Sanitária Estadual ou Municipal. 	
` .:--) '5 o_ 2 
CD Ci. 

9. SUPERDOSE  
CD • "C3 A infusão de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratação) e alteração no 	 E kTi 

balanço eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes). 	 TO a) 
E  co  a  

i-3-  -0 
Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrupção da administração da solução 	 o  co  -o o 
parenteral, podendohaver a necessidade da administração de diuréticos e/ou dialise, caso haja 	 co  c E 
comprometimento renal significativo. 	 75  CT) co 

co in  
o a) c 

Em pacientes com aumento moderado nos níveis de sódio, ofertar água via oral e restringir a ingestão de 
.c 

sódio. 	 En co  

0 O _1 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 	 E 
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ANEXO 

Empresa: Desconhecida - CNPJ: Desconhecido 
Produto - (Lote): COSMÉTICOS MARCA TOPPIK(Todos); 
Tipo de Produto: Cosmético 
Expediente nu: 1359826/22-1 
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilancia Sanitária 
Ações de fiscalização: Apreensão, Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, 
Importação, Propaganda, Uso 
Motivação: Considerando a comercialização/exposição à venda/fabricação de produtos sem 
registro por empresa sem autorização de funcionamento para a fabricação infringindo os  

arts.  29  e 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos  art  
69  e inciso I do  art.  67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso XV do  art.  7° da 
Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999. 

RESOLUÇÃO RE Nu 960, DE 25 DE MARCO DE 2022 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que 
lhe confere o  art.  140, aliado ao  art.  203, I, § 19  do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nu 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando 
o cumprimento dos requisitos dispostos no  art.  39, da Resolução de Diretoria Colegiada - 
RDC nu 497, de 20 de maio de 2021, resolve:  

Art.  19  Conceder e(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas  

Prances  de Distribuição e/ou Armazenamento de Medicamentos por meio de sua 
renovação automática.  

Art.  29  A presente Certificação tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua 
publicação.  

Art.  32  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO  

ANEXO 

EMPRESA: RM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - CNPJ: 31.342.367/0001-17 - 
AUTORIZ/MS: 1188869 
ENDEREÇO: AVN. Deputado Luiz Fernando Linhares, S/N9  - GalpSp C Parque de 
Exposição 
MUNICIPIO: MIRACEMA -  UP:  R1 - EXPEDIENTE: 3445544/21-2 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos 

RE5OititiLO RE No 965, isiE 25  Di.  eitiAlttO DE 202.2 

A Gerente-GetatielnspeçãO e Fiscalização Sanitatia, no.dró dar atrthoiçfies que 
Ifie confere•tl..art. 140,  aback:  ao  art.  203., 1, §  in  do Regirrenter:Interro aptintadO. pela 
Reseluç36 de Ditetena tolidlada RDCoa .585, de 10 de dezonibiq.cle -20.21;considerandó 
o cutnprfrniuntei deta:requildos qlepOStOS no  art  39, da Resolu.00 dellfzefeHa Co.legiáda -  
ROC an  497, de ZO de  main  de 2021, resolve: 

. 	Art,  10  Conceder as) empreSats) constentels) no ANEXO, 4.Certificecid:di.acias 
•Prafices pie.  Ea  Mica* de: Nledicamentos pOr. Melo de sua renown:IV autOmáticla: 

. 	Art,  22  A pi esen1e Certificação  tent  valliláde.Oe.2 *IS) ancu:eartir da sua 
publtraçio. .  

Aft:  39 Esta Resóluari infra' em yfigriC lie data de ália, libblicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO  

ANEXO 

EMPRESA: QUIMICA HALLER LTDA - CNPJ: 33.036.815/0001-80 - AUTORIZ/MS: 1002013 
ENDEREÇO:  AV  ALEM PARAIBA, 104 
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO -  UP:  RI - EXPEDIENTE: 3648662/21-0 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Embalagem secundaria) 

EMPRESA: fRESENIUS..10.91-  'BRASIL LTDA CNPJ; 493Z4,22110008.•60 ADTOB 
1000410 
ENDEREÇO: RODOVIA CE 040, KM 00 
MLINICfP10:.A001RAZ--  UP;  CE - EXPEDIENTEL.3761326/214 
cwrificaDÕ DE BOAS PRATICASDE .FARRICAÇÂO 	NIEDICAMENTÕS:. Prodidos.estaieik 
Soluções parenterais de:Greade. Volume com Enterilizegio Terminal; Soiutries.Parenteralif, 
de Pequeno Volume coM.Esterilização Terminal 

EMPRESA FABRICANTE: GLAXO WELLCOME  PRODUCTION  
ENDEREÇO: RUE DE  LA  PEYENNIERE, 53100,  ZONE  INDUSTRIELLE  DU  TERRAS, MAYENNE. - 
PAIS: FRANÇA - COMO ÚNICO: 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 FABRICAÇÁO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis 
(Penicilinicos): Cápsulas; Comprimidos Revestidos; Pós 

EMPRESA FABRICANTE:  BAUSCH HEALTH COMPANIES  INC. 
ENDEREÇO: 100 L1FESCIENCES  PARKWAY,  STEINBACH, MB, R5G 1Z7 - PAIS: CANADA - 
CÓDIGO ÚNICO: 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 FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis 
(Granel): Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE:  SHARP CORPORATION  
ENDEREÇO: 22-23 CARLAND RD., CONSHOHOCKEN,  PENNSYLVANIA  (PA) 19428 - PAÍS: 
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: 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 FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidas não estéreis 
(Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsules 

EMPRESA FABRICANTE:  LEE PHARMACEUTICALS  D.D. 
ENDEREÇO: PERZONALI 47, SI-2391 PREVAUE - PAIS: ESLOVÊNIA - CÓDIGO ÚNICO: 
A.000365 
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 
61.286.647/0001-16 
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 3812167/21-2 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis 
(Cefalosporinicos): Pós 

EMPRESA FABRICANTE:  ALEMBIC PHARMACEUTICALS LIMITED  
ENDEREÇO: AT- PANELAV, TAL- HALOL, DIST. PANCHMAHAL, GUJARAT 389 3S0- PAIS:  INDIA  
- CÓDIGO ÚNICO: A.000923 
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 
61.286.647/0001-16 
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 3682752/21-8 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis: 
Cápsulas; Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE:  SHARP CORPORATION  
ENDEREÇO: 22-23 CARLAND RD., CONSHOHOCKEN,  PENNSYLVANIA  (PA) 19428 - PAIS: 
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001013 
EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE Qu(micos E FARMACÊUTICOS S.A. -  CNN:  
33.009.945/0001-23 
AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 3126346/21-9 

hEstittpei/d/Www7IrTg'ovp.obdr/eauseternytelcriidfialdo.htnmol,epnedleo'c7digloetOrtnli5c20220328001.95 

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis: 
Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE:  SHARP CORPORATION  
ENDEREÇO: 7451 KEEBLER  WAY,  ALLENTOWN,  PENNSYLVANIA  (PA) 18106 - PA(S: ESTADOS 
UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000579 
EMPRESA SOLICITANTE: MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS  MEDICOS  E FARMACÊUTICOS 
LTDA - CNPJ: 15.127.898/0001-30 
AUTORIZ/MS: 1091981 - EXPEDIENTE(s): 3332010/21-2 
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis 
(Embalagem primária; Embalagem secundária): Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE: FAREVA MIRABEL 
ENDEREÇO:  ROUTE  DE MARSAT, RIOM 63963 CLERMONT FERRAND CEDEX 9 - PAIS: 
FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO: A.000343 
EMPRESA SOLICITANTE:  MERCK SHARP  &DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 
03.560.974/0001-18 
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 3682657/21-5 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: 
Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica 
Produtos estéreis (Embalagem secundaria) 
Produtos estéreis (Carbapenémicos): Pós Liofilizados 
Produtos estéreis (Carbapenernicos) (Embalagem secundária(: Pós com Preparação 
Asséptica 
Produtos estéreis (Cefalosporinicos) (Embalagem secundaria): Pés com Preparação 
Asséptica 

EMPRESA FABRICANTE: BUSHU  PHARMACEUTICALS LTD.  
ENDEREÇO: 950, HIROKI, OHAZA, MISATO-MACHI, KODAMA-GUN, SAITAMA-KEN - PAIS: 
JAPÃO - CÓDIGO ÚNICO: A.000202 
EMPRESA SOLICITANTE:  UNITED MEDICAL  LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46 
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 3027831/21-1 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis 
(Granel): Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE: ALCAMI  CAROLINAS CORPORATION  
ENDEREÇO: 4221  FABER PLACE DRIVE, CHARLESTON, SOUTH CAROLINA  (SC) 29405 - PAIS: 
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001320 
EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI  RARE DISEASES  COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - 
ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79 

AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 3158941/21-0 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÂO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal 

EMPRESA FABRICANTE: R-PHARM  GERMANY  GMBH 
ENDEREÇO: HEINRICH-MACK-STRASSE 35, 89257 ILLERTISSEN - PAIS: ALEMANHA - CÓDIGO 
ÚNICO: A.000494 
EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATOR1OS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22 
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 3747066/21-6 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis 
(Embalagem primaria; Embalagem secundária): Comprimidos Revestidos 

EMPRESA FABRICANTE: CENTRO DE 1NMUNOLOGIA MOLECULA)5 (CM) 
ENDEREÇO: CALLE 216 Y ESQUINA 15, REPARTO ATABEY,  PLAYA, LA  HABANA - PAIS: CUBA 
- CÓDIGO ÚNICO: A.000150 
EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35 
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 3480654/21-5 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis 
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica 

RESOLUÇÃO RE Ne 962, DE 25 DE MARÇO DE 2022 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que 
lhe confere o  art.  140, aliado ao  art.  203, I, 5 lg do Regimento Interno aprovado pela 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ng 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando 
o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricação preconizados em legislação 
vigente, para a  area  de Medicamentos, resolve:  

Art.  10 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas 
Praticas de Fabricação de Medicamentos.  

Art.  22  A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir da sua 
publicação.  

Art.  30  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO  

ANEXO 

EMPRESA: OXI MORENA COMERCIO DE OXIGENIO EIRELI - EPP - CNPJ 7.929.916/0001-23 
- AUTORIZ/MS: 1137191 
ENDEREÇO: RUA SENADOR POMPEU, N9  64 
MUNICÍPIO: CAMPO GRANDE - UF: MS - EXPEDIENTE: 4567311/20-5 
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais 
(Embalagem primaria): Gases Medicinais 

RESOLUÇÃO RE  Nn  963, DE 25 DE MARÇO DE 2022 

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe 
confere o  art.  140, aliado ao  art.  203,1, § indo Regimento Interno aprovado pela Resolução de 
Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando a necessidade de 
atualização na Certificação de Boas Praticas de Fabricação, prevista no  art.  12, caput, da 
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC 00 102, de 24 de'agosto de 2016, resolve:  

Art.  10 Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa ABRAXIS 
BIOSCIENCE, LLC, publicada pela Resolução-RE no 1.768, de 2 de junho de 2020, no Diário 
Oficial da União ng 108, de 8 de junho de 2020, Seção 1,  nag.  77, DE CELGENE BRASIL 
PRODUTOS 	FARMACÊUTICOS 	LTDA., 	CNPJ: 	17.625.281/0001-70, Autorização/MS: 
1096148; PARA  UNITED MEDICAL  LTDA, CNPJ: 68.949.239/0001-46, Autorização/MS 1025762; 
conforme expedientes ng 3198597/19-7 e 0098951/22-0.  

Art.  2° Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa ALMAC PHARMA  
SERVICES LIMITED,  publicada pela Resolução-RE no 2.009, de 18 de junho de 2020, no Diário 
Oficial da União ng 117, de 22 de junho de 2020, Seção 1, pág. 143, DE LABORATÓRIOS  PIERRE  
FABRE DO BRASIL LTDA, CNPJ: 33.051.491/0001-59, Autorização/MS: 1001629; PARA Wyeth 
Indústria Farmacêutica Ltda., CNPJ: 61.072.393/0001-33, Autorização/MS 1021101; conforme 
expedientes n0  3321502/19-4 e 0721520/22-7.  

Art.  30  Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa  PIERRE  FABRE  
MEDICAMENT PRODUCTION,  publicada pela Resolução-RE n0  2.213, de 2 de junho de 2021, no 
Diário Oficial da União nu 104, de 7 de junho de 2021, Seção 1, pág. 163, DE LABORATORIOS  
PIERRE 	FABRE 	DO 	BRASIL 	LTDA, 	CNPJ: 	33.051.491/0001-59, Autorização/MS: 
1001629; PARA Wyeth 	Indústria 	Farmacêutica 	Ltda., 	CNPJ: 	61.072,393/0001-33, 
Autorização/MS 1021101; conforme expedientes n° 3331120/20-in  0720403/22-7.  

Art.  4° Alterar a empresa solicitante na certificação de Sólidos não estéreis 
da empresa GLAXO  OPERATIONS UK LIMITED,  publicada pela Resolução-RE n0  3.491, de 9 de 
setembro de 2021, no Diário Oficial da União n2  173, de 13 de setembro de 2021, Seção 1,  nag.  
125, DE GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA, CNPJ: 33.247.743/0001-10, Autorização/MS: 
1001071; PARA SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA, CNPJ: 61.286.647/0001-
16, Autorização/MS 1000472; conforme expedientes  nil  0319776/21-2 e 0217451/22-5.  

Art.  50  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA  MOREIRA  MARINO ARAUJO 

Documento assinado digitalmente conforme  MP  n5  2.200-2 de 24/08/2001, 1CP 
sue institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - O
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Atividade Econômica: 

Tipo de Estabelecimento: 

Razão Social: 

CNPJ CPF: 

Logradouro: 

Complemento: 

Bairro: 

Município: 

CEP: 

COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO 

Filial/Mantido 

FRESENIUS KAB1 BRASIL LTDA. 

49.324.221/0016-90 

Rodovia CORONEL-POLICIA MILITAR NELSON 
TRANCHES1 

KM 34.65 GALPÃO 02 03 04 05 E 06 

ITAQUI 

ITAPEVI 

06696-110 

CEVS: 352250507-464-000172-1-3  

Situação: Albergante 

Número: 740 

UF: SP  

PataL2240.3l2Q22'.:: 

N° Processo Mãe: 
	

21829/18 

Tipo da Solicitação: 
	

Renovação de Licença Sanitária 

Objeto da Solicitação: 
	

Estabelecimento 

Estabelecimento: 352250507-464-000172-1-3 

Responsáveis 
CAMILA ALVES CANEVALLI 

HERNANI JORGE DOS SANTOS SILVA 
UMBELINO SÉRIO 

ROSIMERE APARECIDA OZORIO 

29045293811 

07586305145 

31841037818  

Técnico da atividade substituto 

Legal 

Técnico da atividade principal 

CRF 

CRF 

SP 32753 

SP 55171 

SI VISA Sistema de Informaat o em Vigilância Sanitétria 
SUS - Sistema Único de Saúde 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
ITAPEVÍ 

pRoT000LOk:0071/2022,  



Sistema Estadual de Vigilância Sanitária 
Prefeitura Municipal de ITAPEVI 

LICENÇA SANITÁRIA - VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

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 ATACADISTA DE MEDICAMENTOS 
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO 
OBJETO LICENCIADO: 	 ESTABELECIMENTO 

DETALHE: 

RAZÃO SOCIAL: 	FRESENIUS KAM BRASIL LTDA. 	 CNPJ ALBERGANTE: 
NOME FANTASIA: 	FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 
CNPJ / CPF: 	 49.324.221/0016-90 

Rodovia CORONEL-POLÍCIA MILITAR NELSON LOGRADOURO: 

	

	 NOMERO: 740 TRANCHESI 
COMPLEMENTO: 	KM 34.65 GALPÃO 02 03 04 05 E 06 
BAIRRO: 	 ITAQUI 
MUNICÍPIO: 	 ITAPEVi 
CEP: 	 06696-110 	 UF: SP 
PAGINA DA  WEB:  

RESPONSÁVEL LEGAL: HEPNANI JORGE DOS  =von  SILVA UMBELINO SERIO 

CPF: 07586305145 	 CONSELHO REGIONAL:  N/A  

N° INSCR. CONSELHO  PROF: 	 UF: 

RESPONSÁVEL TECNICO: ROSIMERE APARECIDA OZORIO 

CPF: 31841037818 	 CONSELHO REGIONAL: CRF 

N° INSCR. CONSELHO  PROF:  55171 	 UF: sp 
AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE) 
Medicamentos 	 1.00041.0 
Descrição 	 Número AFE 

Atividades Licenciadas 
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LICENÇA SANITÁRIA VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

iqo c :352250507-464-000172-1.-3 DATA DE VALIDADE: 27/04/2022 

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS 

CLASSE DE PRODUTO: 
MEDICAMENTO 

ARMAZENAR EM  AREA  PRÓPRIA 

DISTRIBUIR 

CATEGORIA: ANTIBIÓTICOS 

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS 

CATEGORIA: ONCOLÓGICOS I crrosTiolcos 

O(A) DIRETOR DA VIGILANCIA SANITÁRIA DE ITAPEVI 
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO4 SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(U) ASSUME (M) CONSECER A LEGISLAÇÃO 
SANITÁRIA NI/GERTZ E CUMPRI-LA INEEGRALMENTE, INCLUSIVE  EN  SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS 
REFERENTES As ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUM:M./MIMEO DE TAIS 
EXIGENCTAL inciamoo, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO. 
ASSUMEM  AIM*  =TETRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESEÁrmq RARA O EXERCÍCIO DAS 
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA ommxcarAp DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGIGICIAS 
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELObROAO DE VIGIaNCIASANITÁRIA COMPETENTE EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA 
PREVISTA NO  Amp() SS  DA LEI ESTADUAL 10.003  pm  23 DE SETEMBRO PE 1998. 

ITAPEVt 
LOCAL  

CIENTES: 	  
ASSINATURA DO RESPONSÁVEL LEGAL 

OGIA A I ,a-)a  
ASSINATURA DO RESP 	EL TÉCNICO 	 DATA DE CIÊNCIA 

DATA DE CIÊNCIA 

Q. a. te...?x,,,-44:1 
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PROCESSO: 	25351.809036/2016-68 	AUTORIZAIS: 
PX25W4039243 (8.13230.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR. CORRELATOS 
EMBALAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
FABRICAR: CORRELATOS 
REEMBALAR: CORRELATOS 
EMPRESA: COMERCIAL Caramez ltda 
ENDEREÇO: rua gencreal argolo 1423 - sala 301 
BAIRRO: areal CEP: 96015160 - PELOTAS/RS 
CNPJ: 15.648.076/0001-03 
PROCESSO: 	25351.811595/2016-84 	AUTORIZ/MS: 
KW31120X576W1I (8.13233.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
COMERCIALIZAR: CORRELATOS 
EMPRESA:  CHRIS MEDIC  PRODUTOS  MEDICOS  HOSPITALA- 
RES E COSMÉTICOS LTDA - ME 
ENDEREÇO:  AV  C 255 N°400 - QD 600  LT  2E - SALA 617,618 E 
619 -  EDP  ELDORADO BUS  TOWER  VANDAR 
BAIRRO: SETOR NOVA SUIÇA CEP: 74280010 - GOIANIA/GO 
CNPJ: 10.947.897/0001-19 
PROCESSO: 	25351.803879/2016-95 	AUTORIZ/MS: 
P5M938107W00 (8.13223.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA, Lumiar  Health Builders  Equipamentos Hospitalares LI- 

ENDEREÇO: Estrada dos  Tit's  Rios, 1763 
BAIRRO: Jacarepagua CEP: 22745004 - RIO DE JANEIRO/RJ 
CNPJ: 05.652.247/0003-78 
PROCESSO: 	25351.803691/2016-97 	AUTORIZ/MS: 
K425L240X35W (8.13217.3) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA: Minas Sul Transportes Ltda 
ENDEREÇO: Avenida  Joao  Pinheiro, 8700 
BAIRRO: Bortolan CEP: 37704720 - POÇOS DE CALDAS/MG 
CNPJ: 01.618.978/0001-84 
PROCESSO: 25351.804271/2016-12 AUTORIZ/MS: 3.06737.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. 
EMPRESA: AUDACE ARMAZÉNS GERAIS LTDA EPP 
ENDEREÇO: Rua das Castanheiras, n°. 200. Galpão 27 
BAIRRO: Jardins São Pedro CEP: 13187065 - HORTOLÁNDIA/SP 
CNPJ: 23.383.365/0001-48 
PROCESSO: 25351.804514/2016-12 AUTORIZ/MS: 3.06742.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
EXPEDIR: SANEANTE 00M1S. 
EMPRESA: INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE CERAS CRISTINA 
LTDA - ME 
ENDEREÇO:  Rod.  Br 158, n'911 
BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL CEP: 85504670 - PATO BRAN- 

CNPJ: 09.586.057/0001-99 
PROCESSO: 25351.801131/2016-58 AUTORIZAIS: 3.06736.7 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS. 
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. 
EMBALAR: SANEANTE DOMIS. 
FABRICAR: SANEANTE DOMIS. 
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS. 
EMPRESA: VERA CRUZ HOSPITALAR LTDA-ME 
ENDEREÇO:  AV.  FREI CONFALLONI N°179 QD CL 4,4 
SALA 01 
BAIRRO: CONJUNTO VERA CRUZ CEP: 7 
NIA/GO 
CNPJ: 22.013.535/0001-30 
PROCESSO: 25351.804429/2016-65 A 	S: 3.06738.4 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: SANEANTE DO )4 
DISTRIBUIR: SANEANTE DO 
EXPEDIR: SANEANTE D0.241 

REsoLu 	 j:;,5,01E. 22 1)E.4048liii) 10E:2016 

O Diretor da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitária, no 
uso das atribuições  qua  lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de 
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU  dc  12 
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada -  ROC  N°46, 
de 22 de outubro de 2015,  tondo  em vista o disposto no inciso  III  do  
ant  52 c no inciso I, * 	do  art.  59 do Regimento Intemo da 
ANV1SA, aprovado nos termos da Resolução da Diretoria Colcgiada 
- RDC N'29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 do 
julho de 2015, e 51!a.5..atunlizm3c.., resqlve:..  

Art.-1°, Altcrar a Auterizaç*dc .F.uncionamentd.  
pr,sas conAiii1W.s no.uncxo desta ItesôluçãO.  

Art.  2' Eria Resolução entm cm vigor na data de sua pa-
blicação.  

JOSE  CARLOS MAGALHÃES DA SILVA 
MOUTINHO 

PRODLIZItLi.MEDICAMO 
EMPRESA:  EAGLE  CARGO TRANSPORTES E LOGISTICA  LT- 
DA 
ENDEREÇO: RUA PEDRO TRAVISAN, 476 
BAIRRO: COLONIA RIO GRANDE CEP: 83025580 - SÃO  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 PIIARMA HOSPITALAR LTDA - ME 
ENDEREÇO: RUA BAHIA, ANEXO QUADRA 13 LOTE 19 
BAIRRO: CENTRO CEP: 76400000 - URUAÇU/GO 
CNPJ, 10.567.549/0001-16 
l'ROCESSO: 	25351.749189/2014-06 	AUTORIZ/MS: 
PL9910374W91 (13.11472.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA: ARAUJO LOPES & CIA LTDA 
ENDEREÇO: AVENIDA JUCA BATISTA 2275, SALAS 204 A 
207 
BAIRRO: CAVALIIADA CEP: 91770001 - PORTO ALEGRE/RS 
CNPJ: 02.411.193/0001-07 
PROCESSO: 	25351.733964/2014-10 	AUTORIZ/MS: 
0132Y466WX06 (8.11444.4) 

ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA:  EAGLE  CARGO TRANSPORTES E LOGISTICA  LT- 
DA 
ENDEREÇO: RUA PEDRO TRAV1SAN, 476 
BAIRRO: COLON1A RIO GRANDE CEP: 83025500 - SÃO  JOSE  
DOS PINHAIS/PR 
CNPJ: 08.808.582/0001-49 
PROCESSO: 	25351.783609/2010-18 	AUTORIZ/MS: 
02086681151IDC (8.07114.5) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: INBONE COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTA- 
ÇÃO DE PRODUTOS  MEDICOS  LTDA. 
ENDEREÇO: Rua  Principe  Humberto, 102 Sala 13 
BAIRRO: Vila Campestre CEP: 09725200 -  SAO  BERNARDO DO 
CAMPO/SP 
CNPJ: 18.328.578/0001-37 
PROCESSO: 	25351.266872/2014-21 	AUTORIZ/MS: 
WX0116479058 (8.10487.7) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS/* 
TRANSPORTAR: CORR.-  '7,, 
EMPRESA:  MERIT  §" e .t7COMERCIALIZAÇÃO, DISTRI- 
BUIÇÃO, IMPORTA, 	PORTAÇÃO DE PRODUTOS 110S- 
PITALARES LTDA' 
ENDEREÇO: /1"D1IN14..1.ANCISCA n 8300 Bloco 10 modulo E 
BAIRRO: ni t. 	,,Ndustrial CEP: 89219600- JOINVILLE/SC 
CNPJ: 11' 	• W6001-88 
PROnm.— , • 25351.169277/2011-33 	AUTORIZ/MS: 
K101 ' ' 	'.,77 (8.07409.5) 

DE/CLASSE 
A 1 ,2 IAZENAR: CORRELATOS  
DI  CRIBUIR: CORRELATOS 

BALAR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
FABRICAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
REEMBALAR: CORRELATOS 
EMPRESA: PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN- 
TOS LTDA 
ENDEREÇO:  AV. ANTONIO  FREDERICO OZANAN, 11100 
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 13213030 - JUN- 
DIAI/SP 
CNPJ: SI .206.020/0005-20 
PROCESSO: 	25351.404493/2014-76 	AUTORIZ/MS: 
1011131LM803Y (8.10700.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA: MOVIMENTE SOLUÇÕES EM TRANSPORTES  LT- 
DA-ME 
ENDEREÇO: Rua Hilirio 2os6 Moreira, 465 
BAIRRO: Porque lics.C(Indido Portinari CEP: 14093566 - RIBET 
MO PRETO/SP 
CNPJ: 05.593.534/0001-92 
PROCESSO: 	25351.636161/2011-84 	AUTORIVMS: 
U615W98504L6 (8.08136.8) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS. 
EMPRESA: vip transporte de cargas ltda. 
ENDEREÇO: RUA ALMERIM, N° 100, GALPÃO 6, COND. 
ATOWN AIRTON SENDA 
BAIRRO: CIDADE TUPINAMBA CEP: 07283190 - GUARIT- 
LHOS/SP 
CNPJ: 05.996.122/0002-84 
PROCESSO: 	25351.626545/2014-90 	AUTORIZ/MS: 
K4758W41L9WL (8.11214.0) 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: TOTAL  MEDICAL  COMÉRCIO E SERVIÇOS EIREL1 
- ME 
ENDEREÇO: RUA FERNANDA FIOROT FERREIRA, 8 
BAIRRO: EURICO SALLES CEP: 29160173 - SERRA/ES 
CNPJ: 16.977.839/0001-14 
PROCESSO: 	25351.465116/2015-91 	AUTORIZ/MS: 
K57M016M23X0 (8.12531.1) 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA: SAMED IMPORTAÇÃO COMÉRCIO E REPRESEN- 
TAÇÃO LTDA 
ENDEREÇO: Rua  Or.  Anisio Chaves n°713 
BAIRRO: aeroporto velho CEP: 68030290 - SANTAREM/PA 
CNPJ: 22.976.138/0001-63 
PROCESSO: 	25351.122022/2005-93 	AUTOR1Z/1IS: 
51141W8L83273 (8.02498.1) 	. 
ATIVIDADE/CLASSE 

o 
o  
te:(  
:7J 

02 

IN 
o 
co 
co o 

-E 
'2 

	

új 	cNi z TL,  (Ni  o 0 a° 

o 2 0, 
o 7  

z 
2 o o 

c 
o IS IN
C\I -2 o 

	

IN 

	IN 
 

t 
0 o 

C71 C' 
0 

'Er2  

'Cr.)  

	

csi 	Ci) 

-0 CL) .5: 

	

2 	2 
.o -0  

	

E 	eL  
o -o  Cri  

C6 CO 

	

-o 	o 
02  Z 

	

ID 	a) 

= o  
ff  L7aj  2 

o 
cf) TD• 

CS 
cb 
e' 
CD 

CN o 
E o c 
0 -0 o 

- 0 
 ta)  

	

ts:C 	(-4 
> 0 0  

1.0 
c-7)  as 

(p
c 

<'52:2 

0 (NI 
O a> 1- -o 

3
0 . 

IN  
E 

cpc' 
C-INj 8 
0 c\i 

1130. 

o  
a) 

,
v
9 E  

8 '5 ü)  
-o (I) o. 

	

OS 	(1) 
CD -0 
E o 

E 'En cts  

0000 
-0 o -0 
.2 E o o. 

	

c7) 	) co 
cv 
o c 

	

-c-cs 	o 
c 

c  'En (4  0 
-g co E 

0 o o 
o 

o  

	

E 	-0 
, 

Oh-
0 LLI 

(1)  2 
g 

° O w 

	

.(5 	ai  
us (93 

	

76 	7 
0) 0 5  

F o— 
c, 	o 

	

a) 	as E 0 

3o_ 
ow o 
'0 0c„  

w c 
(f) 

CL 
Z 

N°  16, segunda-feira, 25 de janeiro de 2016 Diário Oficial da União - suplemento  ISSN /677-7042 	 91 

10,

0, 
 

ANEXO 

EMPRESA:  EAGLE  CARGO  TRANSPORTER  E LOGISTICA  LT- 
DA 
ENDEREÇO: RUA PEDRO TRAVISAN, 476 
BAIRRO: COLON1A RIO GRANDE CEP: 83025580 - SÃO  JOSE  
DOS PINHAIS/PR 
CNPJ: 08.808.582/0001-49 
PROCESSO: 25351.762487/2010-08 AUTORIZ/MS: 2.05698.1 
ATIVIDADE/CLASSE 
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS 
EMPRESA: LABOTERRA INDUSTRIA E COMERCIO DE COS- 
METICOS LTDA ME 
ENDEREÇO: RUA PADRE DIOGO FEIJO 298 
BAIRRO: NAVEGANTES CEP: 90240420 - PORTO ALEGRE/RS 
CNPJ: 92.650.217/0001-65 
PROCESSO: 25351.646557/2012-13 AUTORIZ/MS: 2.06661.9 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 
GIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 1E01E- 
NE 
EXPEDIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
FABRICAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PEGO. DE FlIGIENE 
EMPRESA: VENEZA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOS- 
PITALARES LTDA -ME 
ENDEREÇO: Avenida Mate e Um de Abril n° 515 
BAIRRO: Centro CEP: 99740000 - BARÃO DE COTEGIPE/RS 
CNPJ: 13.229.567/0001-86 
PROCESSO: 25351.284660/2014-17 AUTORIZ/MS: 2.07450.6 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE III- 
GIENE 
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE 11101E- 
NE 
EXPEDIR: .COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE 
EMPRESA: SERTRAD1NG (BR) LTDA 
ENDEREÇO: Av:  Noma  Scnhora da Penha, 1495 / 604BT 
BAIRRO: Santa Lúcia CEP: 29045401 - VITORIA/ES 
CNPJ: 04.626.426/0001-06 
PROCESSO: 25351.190104/2002-18 AUTORIZ/MS: 2.03429.0 r' 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PROD. DE  III'  
IMPORTAR: COSMÉTICOS/PERFUMES/PRODUTOS D 
NE 
EMPRESA, ELLO DISTRIBUIDORA DE MEDI 	S  LT  
DA - ME 
ENDEREÇO: AVENIDA BARÃO DO  GU 	 2230, LE- 
TRAS 
BAIRRO: VERMELHA CEP: 640187":,  
CNN:  03.748.673/0001-12 
PROCESSO: 25351.423708/201 - 	0R1Z/MS: 1.10917.5 
ATIVIDADE/CLASSE 
ARMAZENAR: MEDICAM, 
DISTRIBUIR:  MEDIC  -, - 
EXPEDIR: MEDICA1IS 
TRANSPORTAR: mEr4,_.:  IL: 	. 

:EMPRESA FRP,SÉE NWKABI BRASIL LIDA 
ENDEREçO: itsV MARGINAL PROJETADA, N' 102, CALPOV• 
• It  2 PARTE 	•i 7 PARTE • R. PARTE 'KM 2 022 
•BAIRC: SÍTIOTAM,BORE CEP: 06463400 EARVERESP. 
iCNP 49.33,1,2,2I/0001-04 

.L.7,3991;003400/77 AQT.0.0Z-Ns: I .i4.4110 
A  ..grorityAbFictAE 
4 AnntA -AFAA.B::mmitAienrjo:g: 

Q101101181 IR'- NIEDICAMEN,TO- 
T.M13.ALAR: MEDICAMENTO: 
EXPOIW,R, MEDICAMENTO 

5  FAI3RICAR:.MEDICANIENITO 
IMPORTAR:ANSUMOS FARMACIIUTICOS/MEDICAMENTO 

Este documento pode  nor  verificado no endereço eletrônico hitp://u:ww.in.gov.bubutenticidadeltml, 	 Documcnto assinado digitalmente conforme  MP  na 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
polo código 10102016012500091 	 Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 



i 

: 

PREFEITURA DO ItilUNICIPIO DE ITAPEVI 

SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO URBANO E HABITAÇÃO 
Rua Agostinho Ferreira Campos, n°675, Cidade Saúde - CEP 06693-120 - ITAPEVI - SP - 11 4143 7600 

ALVARÁ DE FUNCIONAMENTO - N° 214 / 2021 
Nome / Razão Social 	FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 

Nome Fantasia 

Inscrição 	 31918  

CNPJ 	 49.324221/0016-90 

Inscrição Estadual 	373.205.227.117 

Endereço 	 RODOVIA CORONEL-PM NELSON TRANCHESI,740 
e 06 

Bairro 	 ITAQUI 	 Cidade ITAPEVI 

Validade do AVCB 	09/09/2022 
r. 

EXPEDIDO EM 28/07/2021 	 DATA DE VALIDADE 

Processo: 2129/2021 

Hs.:  94/95 

Processo 2129/2021 

CCM 31918 
900 GALPAO 02 03 04 05 

Estado SP 

27/0412  

Cod  Atividade Descrição Atividade 

100008 Ill - COMÉRCIO ATACADISTA POR M2  (METRO QUADRADO) DE  AREA  UTILIZADA 

CNIAE: 4644-3/01 - Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano 

DE ACORDO COM A LEI MUNICIPAL N°1872/2007 FICA CONCEDIDO O ALVARÁ DE FUNCIONAMENTO. 
ESTE DOCUMENTO DEVER', SER FIXADO EM LOCAL VISÍVEL E APRESENTADO A AUTORIDADE FISCAL 

COMPENTENTE QUANDO SOLICITADO. 
RENOVAÇÃO DEVER/5, SER REQUERIDA JUNTO ..ik SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO URBANO E 

HABITAÇÃO, NO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAÇÃO DE POSTURAS EM ATÉ 30 (TRINTA) DIAS ANTES DO 
VENCIMENTO, POR MEIO DE REQUERIMENTO PADRONIZADO DISPONÍVEL NO  SITE  DA PREFEITURA DE 
ITAPEVI, 

OBSERVAÇÕES: 

-.A Renovação fica condicionada h apresentação da Licença da VISA (Vigilância Sanitária) 
vigente. 
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0 presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por CICERO PACIFICO DA SILVA , em sexta-feira, 11 de março de 2022 16:09:14 GMT-03:00, CNS: 11.880-2 - 1° 

TABELIÃO DE NOTAS E DE PROTESTO DE LETRAS E TÍTULOS/SP, nos termos da medida provisória N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade deverá ser confirmada no endereço 
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Interessado FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -  CRC  253823 	 o 0 -0 
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< 2 0_ 
o 03 o 
w 73  -0 

2E a)  
5  cu  C O 3 7D  0 a.  co  

u> c 
E u, 18 
To  o o. 
o) 
'5 cl: ±8: CO L5  0 
17 CO o 

Termo em que,  

P. Deferimento 	 2 ,, E o .. 

	

a) 	0  o 
Ta lil -0 

ITAPEVI, 10 de  Margo  de 2022 	 . CO a) 
< -E' 

Or—Ca  
o w  2 
0 Ill 0 0 a 
0 0 0 - 

VI  
:° I- 0 
45 cn :o 

0 

o Lu o 
o I- -= 
0 o c  

a. ,,7, 
To  in  

o 15  
{-_, 4,.4 Ei 
0) 

o o cn 
a) I—  c 
E 0 a) 
o Z o 

Documento Anexo PROCURAÇÃO , ALVARA DE FUNCIONAMENTO, RG E CPF, BIA CAMOB, CADASTRO 	0 u, § 
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE ITAPEVI 

RUA PADRE MANFRED° SCHUBIGER, N° 94- CEP 06694-120 -JARDIM NOVA ITAPEVI - FONE 4143-8090 

Requerimento Eletrônico 

Ao Excelentíssimo Senhor Prefeito do Município de ITAPEVI. 

Requerimento n° 122597 

Solicitacao Alvará de Funcionamento 

Setor Posturas 

Assunto REQUER RENOVAÇÃO ALVARA DE FUNCIONAMENTO 

respeitosamento à presença de V.Ex°. no sentido de requerer: 

REQUER RENOVAÇÃO ALVARA DE FUNCIONAMENTO 

Assumo inteira responsabilidadepelas informações prestadas e declaro  ester  ciente de que a realização de qualquer 
outro tipo de transporte acerretará a cassação da inscrição municipal e/ou alvará de funcionamento sem prejuízo das 
demais penalidades previstas na legislação em vigor. 

Ass./ Nlórilect65Cin querio-t-refeliiitg—

Li &redo: VLAABPereira  

Requerente: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 
CPF: 49324221001690 
RG: 373.205.227.117 
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