
 

 

 

 

 

 

Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de ITAPIRA

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 18/03/2021

Nº PROCESSO: 000876/96
Nº PROTOCOLO: 588/2020 Data do Protocolo: 05/03/2020
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS
ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: LABORATÓRIO CRISTÁLIA
CNPJ / CPF: 44.734.671/0001-51
LOGRADOURO: Rodovia ITAPIRA/LINDOIA NÚMERO: S/N
COMPLEMENTO: KM 14
BAIRRO: FAZ. ESTANCIA CRISTÁLIA
MUNICÍPIO: ITAPIRA
CEP: 13974-900 UF: SP
PÁGINA DA WEB:

RESPONSÁVEL LEGAL: CHESMAN STOLF CAVALLARO
CPF: 18422331810 CONSELHO REGIONAL: N/A
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 0 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO: JOSÉ CARLOS MÓDOLO
CPF: 07310467817 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 10446 UF: SP

RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO: PAULA FERREIRA MAGALHÃES DE SOUZA
CPF: 26684092846 CONSELHO REGIONAL: CRF
Nº INSCR. CONSELHO PROF: 27.280 UF: SP



 

 

 

 

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 18/03/2021

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR PARA USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR PARA USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

CATEGORIA: ANTIBIÓTICOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: HEMODERIVADOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: ONCOLÓGICOS / CITOSTÁTICOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: SPGV - SOLUÇÃO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS



 

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Nº CEVS: 352260401-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 18/03/2021

O(A) COORDENADORA SILVANA FRAGOLI CYPRIANO DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE ITAPIRA
CONCEDE A PRESENTE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSÁVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAÇÃO
SANITÁRIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAÇÕES, OBSERVANDO AS BOAS PRÁTICAS
REFERENTES ÀS ATIVIDADES E OU SERVIÇOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NÃO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGÊNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCÍCIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAÇÃO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGÊNCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPIRA 18/03/2020
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1584564765372

A autenticidade deste documento deverá ser confirmada na página do Sistema de Informação em Vigilância
Sanitária, no endereço: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/































Autenticação Digital
De acordo com os artigos 1º, 3º e 7º inc. V 8º, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodução fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cód. Autenticação: 24850410190937070560-1; Data: 04/10/2019 09:40:39

Selo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AJE30218-DLNP;
Valor Total do Ato: R$ 4,42

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti

Titular



Autenticação Digital
De acordo com os artigos 1º, 3º e 7º inc. V 8º, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodução fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cód. Autenticação: 24850410190937070560-2; Data: 04/10/2019 09:40:39

Selo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AJE30217-DDKY;
Valor Total do Ato: R$ 4,42

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti

Titular



Autenticação Digital
De acordo com os artigos 1º, 3º e 7º inc. V 8º, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodução fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cód. Autenticação: 24850410190937070560-3; Data: 04/10/2019 09:40:39

Selo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AJE30216-W4CR;
Valor Total do Ato: R$ 4,42

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti

Titular
Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)



09/10/2019 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/24850410190937070560

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/24850410190937070560 1/1

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOÃO PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e
Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital¹ ou na
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes³.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de Notas e Registros do
Estado da Paraíba, a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB Nº 003/2014, determinando a inserção de um código em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial contém um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessário
através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 09/10/2019 09:23:43 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de
acordo com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou
ao Cartório pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Consulta desta
Declaração.

Código de Consulta desta Declaração: 1364978

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site até 04/10/2020 14:35:42 (hora local).

¹Código de Autenticação Digital: 24850410190937070560-1 a 24850410190937070560-3 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei
Estadual nº 8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b95738998e716f733f39837bed566f40146c6bfb5430297ee4615d14eae30ea0bea4eb49329550caaa1d2044105
2237216b652342792590da6723acc2b97fd2be 
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Autenticação Digital
De acordo com os artigos 1º, 3º e 7º inc. V 8º, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodução fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cód. Autenticação: 24850410190937070700-1; Data: 04/10/2019 09:40:49

Selo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AJE30221-C9CQ;
Valor Total do Ato: R$ 4,42

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti

Titular



Autenticação Digital
De acordo com os artigos 1º, 3º e 7º inc. V 8º, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodução fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cód. Autenticação: 24850410190937070700-2; Data: 04/10/2019 09:40:49

Selo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AJE30220-LUCT;
Valor Total do Ato: R$ 4,42

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti

Titular
Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOÃO PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e
Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital¹ ou na
referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes³.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de Notas e Registros do
Estado da Paraíba, a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB Nº 003/2014, determinando a inserção de um código em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial contém um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessário
através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticação digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 09/10/2019 09:24:18 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de
acordo com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou
ao Cartório pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Código de Consulta desta
Declaração.

Código de Consulta desta Declaração: 1364976

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site até 04/10/2020 14:35:42 (hora local).

¹Código de Autenticação Digital: 24850410190937070700-1 a 24850410190937070700-2 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei
Estadual nº 8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b95738998e716f733f39837bed566f401aaf43fe9836763cd67643660ae4af0afea4eb49329550caaa1d20441052
23721fe71cc0d850cf76c2ade27c3801bc924 
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Secretaria Especial de Desburocratização, Gestão e Governo Digital

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Ministério da Economia

Secretaria de Gestão

Dados do Fornecedor
CNPJ: 44.734.671/0001-51
Razão Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Nome Fantasia: LABORATORIO CRISTALIA
Situação do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 17/05/2021

Ocorrências e Impedimentos
Ocorrência: Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta

Níveis cadastrados:
I - Credenciamento

II - Habilitação Jurídica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN 18/01/2021
FGTS 01/10/2020
Trabalhista Validade: 06/03/2021(http://www.tst.jus.br/certidao)

Validade:
Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 03/10/2020
Receita Municipal Validade: 12/10/2020

V - Qualificação Técnica

VI - Qualificação Econômico-Financeira

31/05/2021Validade:

Declaração
Declaramos para os fins previstos na Lei nº 8.666, de 1993, conforme documentação registrada no SICAF, que a
situação do fornecedor no momento é a seguinte:

Emitido em: 08/09/2020 09:43 de
CPF: 246.842.158-22      Nome: ALESSANDRO ROTOLI CAMARGO

11

Ass: ____________________________________________________________________________________________

Esta declaração é uma simples consulta e não tem efeito legal

http://www.tst.jus.br/certidao


Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05312019100700006
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Nº 194, segunda-feira, 7 de outubro de 2019ISSN 1677-7042Suplemento

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.769, DE 3 DE OUTUBRO 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, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob os nºs de processos constantes do anexo
desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

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

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6.360, de 1976.

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

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será 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. 6º 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
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
Noctal 09/2024
2599100384178 0097680196
Depakene 09/2024
25351020622200437 0116585192
----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
micofenolato de mofetila 09/2024
25351374902200624 0143518193
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
carvedilol 09/2024
25351693795201874 0196305198
----------------------------
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Enablex 09/2024
25351170424201303 0050553196
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Atacand Hct 09/2024
250000112529916 0077544194
----------------------------
BELFAR LTDA
mebendazol 09/2024
25351855953200802 0279332196
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Novasutin 09/2024
250000193169982 1214784182
Anfugine 09/2024
250000193219912 1215805184
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
dropropizina 09/2024
25351538803201111 0125335192
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Alfast 09/2024
250000158939238 0071408199
Svudin 09/2024
250000098869964 0170587193
Levozine 09/2024
2599200854274 0148837196
Imipra 09/2024
2599200854574 0188695199
----------------------------
ELI LILLY DO BRASIL LTDA
Alimta 09/2024
25351016112200465 1131473187
Cymbalta 09/2024
25351218227200221 1199215188
tadalafila 09/2024
25351.332947/2014-31 1188041184
----------------------------
EMS S/A
maleato de dexclorfeniramina 09/2024
25351046512200403 0154872197
dexametasona 09/2024
25351117253200402 0183909198
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Rohydorm 09/2024
25351671563201076 0274892194
----------------------------
EQUIPLEX INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
dipirona sódica 09/2024
25351199435200213 0154232190
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
Tamiram 09/2024
250000218699912 0166391197
----------------------------
FARMOQUÍMICA S/A
Glimepil 09/2024
250000143189921 0189090195
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA
cloridrato de sevelamer 08/2024
25351740653201369 0073779198
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
Farmanguinhos Isoniazida+Rifampicina 09/2024
25351677349201140 0236897198

cloridrato de sevelamer 08/2024
25351126067201367 080863196
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
cloridrato de ziprasidona 06/2024
25351176077201403 1129300184
Furp - Amoxicilina 09/2024
250000054559234 0238223197
carvedilol 06/2024
25351149793201418 1124775184
clonazepam 08/2024
25351149929201479 0089017191
cloridrato de amitriptilina 09/2024
25351175846201491 0194913196
fenofibrato 06/2024
25351175921201427 1143509187
bissulfato de clopidogrel 06/2024
25351175998201443 1146860182
riluzol 07/2024
25351176119201459 1177364182
dicloridrato de pramipexol 09/2024
25351368630201433 181547194
micofenolato de mofetila 09/2024
25351368725201457 182127190
tacrolimo 09/2024
25351368804201468 181272196
espironolactona 09/2024
25351371095201406 165367199
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Emulsão Scott 09/2024
2599100493678 0150986191
----------------------------
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA
Levolukast 09/2024
25351434076201225 0155147197
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
cloridrato de raloxifeno 09/2024
25351752268201372 0180077199
cloridrato de ziprasidona 09/2024
25351649156201316 0221095199
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
hidroclorotiazida 08/2024
25351786349201057 1193810182
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de doxiciclina 09/2024
25351671215201018 0193688193
lorazepam 09/2024
25351671285201014 0154806199
desonida 09/2024
25351673783201023 0220854197
----------------------------
NATIVITA IND. COM. LTDA.
Permenati 09/2024
25351199947200280 0275401191
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Claroft 09/2024
25351660737201285 0196325192
----------------------------
PHARMA LIMIRIO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
ceftriaxona dissódica 09/2024
25351560732201832 0249155199
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
nitrato de oxiconazol 09/2024
25351079409200431 0153400199
dipropionato de betametasona + ácido salicílico 09/2024
25351095219200461 0111464196
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA.
acebrofilina 09/2024
25351666753201432 1205025183
policresuleno + cloridrato de cinchocaína 09/2024
25351688607201420 1205042183
----------------------------
SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA
nistatina 09/2024
25351679444200889 0115961195
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA.
Neosaldina 09/2024
25351006769200414 0092891197
----------------------------
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Vitacid 09/2024
250000208749917 1108535185
micolamina 09/2024
250000208769934 0115647191
----------------------------
TORRENT DO BRASIL LTDA
Carvedilol 09/2024
25351782561200817 0188471199
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA.
Zyxem 09/2024
25351339403201798 0189114196
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
Ciclovular 09/2024
2500100908282 0040309191
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Loniten 09/2024
25351097975201709 0170302191
----------------------------
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Dividol 08/2024
2599201096973 1210187187
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: ALFAST

Esconder Todas

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 0,544 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD
TRANS X 5 ML ATIVA

1029801320015 SOLUÇAO INJETAVEL 30/09/1994 24
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE ALFENTANILA MONOIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 0,544 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD
TRANS X 10 ML ATIVA

1029801320023 SOLUÇAO INJETAVEL 30/09/1994 24
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE ALFENTANILA MONOIDRATADA

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-51

Processo 25000.015893/9238 Categoria
Regulatória

Similar

Nome
Comercial

ALFAST Registro 102980132

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE ALFENTANILA MONOIDRATADA

Classe
Terapêutica

ANALGESICOS NARCOTICOS

Parecer
Público

- Bula
Paciente

(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDk4
iwE1uN0hLiJiK5gFp9LKXmodcHaBXwNA/?Authorization=Guest)

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDk4OTcxMyIsIm5iZiI6MTU3MTA1NTk4MiwiZXhwIjoxNTcxMDU2MjgyfQ.JUegAZlP7g1DRWqsOLd52Bq5HvLanNIYmydS7Md4O6FxzezLAgvn2-iwE1uN0hLiJiK5gFp9LKXmodcHaBXwNA/?Authorization=Guest
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 0,544 MG/ML SOL INJ IV CX 10 AMP
VD TRANS X 10 ML ATIVA

1029801320031 SOLUÇAO INJETAVEL 30/09/1994 24
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE ALFENTANILA MONOIDRATADA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação -

Apresentação
fracionada

Não

Voltar

javascript:window.history.back()
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ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
---------------------------
CPR INDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICOS LTDA
RESINA PET PCR GRAU ALIMENTÍCIO
664.740.001 28/02/2024
25001.101053/2008-39 0499290/18-3
---------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
ALIMENTO PARA SUPLEMENTAÇÃO DE NUTRIÇÃO ENTERAL SABOR CHOCOLATE
620.479.969 28/02/2024
25004.180196/2008-63 0950687/18-0

RESOLUÇÃO-RE Nº 526, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.1º Indeferir as petições de avaliação relacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA DE ALIMENTO PUBLICAÇÃO 115019
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO VALIDADE REGISTRO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETIÇÃO
------------------------------------
UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA 01.615.814/0001-01
TÍLIA
25351.659076/2017-43 000000000
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4109 AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAÚDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E ENZIMAS

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 532, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

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

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob o nº de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

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

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

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

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será 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. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Lexaprass 02/2024
25351009321201000 0227618186
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
INTELENCE 02/2024
25351075195200858 0305920181
----------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.
pantoprazol 02/2024
25351095159200720 0412543186
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
amoxicilina 02/2024
25351053046200323 0428426187
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
TOPERMA 02/2024
25351765275201172 0430909180
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
RELVAR ELLIPTA 02/2024
25351730979201307 0393881186
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024
250000133309818 0393903181
----------------------------
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
ARACELI 02/2024
25351677793201403 0428634181
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
DELTALAB 02/2024
250000163929440 0391506189
TOPIREX 02/2024
25351139452200968 0385640182
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA

LEFLUNOMIDA 02/2024
25351621386201319 0525983185
----------------------------
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
CLARVISOL 02/2024
2599201561274 0489655187
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
CRESTOR 02/2024
253510298830107 0526638186
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
PARNATE 02/2024
250000300469852 0446474185
TIVICAY 02/2024
25351198175201370 0446493181
----------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA
GLYPRESSIN 02/2024
250000083679790 0501814185
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
FLOTAC 02/2024
250000269129838 0515961180
COARTEM 02/2024
250000284679878 0442934186
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
QUADRITOP 02/2024
25351052869200846 0453538183
----------------------------
GALDERMA BRASIL LTDA
NUTRAPLUS 20 02/2024
25351166316200870 0506657183
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
Amplogin 02/2024
25351073443200826 0486733185
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
FAULDCARBO 02/2024
25351191565200631 0502282187
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
BENZIDROL 02/2024
25351095033200836 0468712184
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
TERMOL 02/2024
250000341999643 0468532186
ERGOMETRIN 02/2024
2500100473986 0522538188
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024
250000133309818 0393903181
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
glimepirida 02/2024
25351055647200371 0549802183
----------------------------
BLISFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - ME
nitrato de miconazol 02/2024
25351756737201110 0585608186
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
maleato de dexclorfeniramina 02/2024
25351006921200892 0560855184
acebrofilina 02/2024
25351009864200801 0569161183
----------------------------
EMS S/A
glibenclamida 02/2024
25351040912200316 0601834183
cloridrato de metformina 02/2024
25351047870200344 0601840188
genfibrozila 02/2024
25351050821200399 0601836180
acebrofilina 02/2024
25351054358200354 0601753183
diclofenaco sódico 02/2024
25351060544200837 0589302180
mesilato de imatinibe 02/2024
25351433461201141 0766142188
Mupirox 02/2024
25351486791200860 0583243188
ALBENDAZOL 02/2024
25351053485200336 0795891189
HIDROQUINONA+ TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024
25351554405200870 0826547180
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
cloridrato de bromexina 02/2024
25351303717200736 0569695180
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de bromexina 02/2024
25351304038200784 0569727181
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351361697200637 0589266180
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
leflunomida 02/2024
25351621386201319 0525983185
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351436942200758 0582956189
alendronato de sódio 02/2024
25351671288200816 0768370187
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de sertralina 02/2024
25351117135200658 0547023184
losartana potassica+hidroclorotiazida 02/2024
25351677129201197 0570372187
----------------------------
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VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
captopril 02/2024
25351042340200318 0590626181
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
Dermomax 02/2024
25351689385201829 0549736181
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Crestor 02/2024
253510298830107 0526638186
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Deposteron 02/2024
25351592246201091 0569721182
Venforin 02/2024
25351442979200715 0570357183
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Certican 02/2024
25351189500200201 0555957180
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Olmetec 02/2024
25351099752201783 0579396183
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Linatron 02/2024
25351325024201371 0546258184
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
Tiloxineo 02/2024
25351539343201137 0765136188
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Ciconazol 02/2024
250000296249717 0565975182
Alivpress 02/2024
25351823512201068 0580727181
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Aramin 02/2024
2500001490188 0585136180
Flufenan 02/2024
250000154729794 0594941186
Cinetol 02/2024
2500001603788 0585877181
Dimorf 02/2024
2500001604188 0771442184
Thiopentax 02/2024
250000166388890 0597292182
Imunen 02/2024
2500100682885 0595000187
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
Farmanguinhos - lamivudina+zidovudina 02/2024
250000008659965 0605776184
Farmanguinhos - lamivudina 02/2024
250000008669928 0605846189
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Aceclo-gran 02/2024
25351607791200729 0562438180
Bialudex 02/2024
25351628163200787 0768362186
Canderm 02/2024
25351648291201071 0583255181
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Klufisan 02/2024
25351307188200821 0767155185
Razapina 02/2024
25351486372200828 0556694181
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
MEBENDAZOL 02/2024
25351612807200804 778303185
Bimatoprosta 02/2024
25351679573201212 0778293184
GLIBENCLAMIDA 02/2024
25351702494201212 778289186
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
HIDROQUINONA + TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024
25351554258200838 0826550180
----------------------------
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Ranitidina 02/2024
25351146083200899 0823058187
CARBOCISTEÍNA 02/2024
25351164588200835 0823067186
HIDROCLOROTIAZIDA 02/2024
25351.594973/2010-25 0823002181
----------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A
omeprazol 02/2024
25351128468200874 0784373189
GLIMEPIRIDA 02/2024
25351396519201148 0784407187
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A
DORENE TABS 02/2024
25351599464201212 0781985184
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
PALEXIS 02/2024
25351711574201712 0784672180
----------------------------
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
VICOG 02/2024
253510198250176 0790567180
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA.
VIMPAT 02/2024
25351116566201391 0777848181
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

TERRAMICINA 02/2024
25351097482201701 836351180
----------------------------
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.
TYLENOL SINUS 02/2024
25351171076200825 0802079185
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
TEICOSTON 02/2024
25351323714201316 787865186
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
NOEX 02/2024
25351037254200385 0800015188
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
CISTEIL 02/2024
25351119258200712 0840301185
Travoptic 02/2024
25351679549201221 0817746185
----------------------------
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA MELCON DO BRASIL S.A.
PANTOMIX 02/2024
25351112690201229 0800891184
ZELNIN 02/2024
25351370009201268 0800918180
DUNIA 35 02/2024
25351527220201285 0800856186

RESOLUÇÃO-RE Nº 533, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

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

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos,
radiofármacos e de insumos farmacêuticos ativos, sob o nº. de expedientes constantes do
anexo desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784, de 1999.

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

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTÊNCIA
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO DESISTIDA
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 14449-MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de Indicação
Terapêutica Nova no País
2599100289279 1139922/18-8 055195/09-3
10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudança maior de método analítico
2599202502576 0111393/19-3 0215512/18-5
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1489 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de
fabricação do fármaco
25351068412200349 0099478/19-2 0144641/14-0
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 143 - GENÉRICO Renovação de Registro de
Medicamento
25351010426200454 1202564/18-0 1103440/18-8
143 - GENÉRICO - Renovação de Registro de Medicamento
25351849249201802 1202136/18-9 1126919/18-7
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 10929 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança
de razão social do local de fabricação do IFA
25351335477201149 0075862/19-1 042223/19-1
----------------------------
EMS S/A 1971 - SIMILAR - Atualização de Especificações e Métodos Analíticos
25351652320201188 0037138/19-6 141285/13-0
10166 - SIMILAR - Inclusão de local de fabricação do medicamento de liberação
modificada
25351652320201188 0037140/19-8 2134292/16-0
10202- SIMILAR - Alteração moderada de excipiente
25351652320201188 0037161/19-1 330011/14-1
1993- SIMILAR - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351652320201188 0037162/19-9 097318/14-1
1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351762354201112 0037139/19-4 097361/14-1
10165-MEDICAMENTO NOVO - Inclusão de local de fabricação do medicamento de
liberação modificada
25351762354201112 0037511/19-0 166952/17-4
10201-MEDICAMENTO NOVO - Alteração moderada de excipiente
25351762354201112 0037789/19-9 334543/14-2
10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliação dos limites de especificação
250000123959577 0091715/19-0 1120034/18-1
11117 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusão de nova concentração
250000123959577 0091726/19-5 1133320/18-1
11115-RDC 73/2016 - GENÉRICO - Inclusão de nova concentração
25351082578200882 0091725/19-7 1047106/18-5
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 10148 - SIMILAR - Alteração de local de fabricação
do medicamento de liberação convencional
25351001199200395 0090490/19-2 0727222/12-7
----------------------------
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 1331 - MEDICAMENTO NOVO - Atualização de
Especificações e Métodos Analíticos
25351031002201263 0923539/18-6 0194211/13-5
----------------------------
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de
Registro do Medicamento por Transferência de Titularidade
25351269665200761 0028054/19-2 1162212/18-1
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351171076200825 0051068/19-8 1167666/18-3
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351178013200808 0050748/19-2 1163632/18-7
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351266267200793 0050654/19-1 1163233/18-0
1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferência de Titularidade
25351384690201397 0051049/19-1 1162916/18-9
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CINETOL

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.016037/88 Categoria Regulatória Similar Data do registro 11/12/2003

Nome Comercial CINETOL Registro 102980096 Vencimento do registro 02/2029

Princípio Ativo CLORIDRATO DE BIPERIDENO, LACTATO DE BIPERIDENO Medicamento de
referência

-

Classe Terapêutica ANTIPARKINSONIANOS ATC ANTIPARKINSONIANOS

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 2 MG COM CT ENV AL PE X 10 ATIVA 1029800960010 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD
TRANS X 1 ML  CANCELADA OU CADUCA

1029800960029 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDQ4Mjk0MCIsIm5iZiI6MTU5NzE1NjQ0NSwiZXhwIjoxNTk3MTU2NzQ1fQ.IGwea3Y1w9Ojag_HoSCQBpaSKWLnGfHhEmod9kM6fUff17vp3cCb3rbKGuurlCO23a-D98ymm2YnUoVbVBL3yg/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDQ4Mjk0MyIsIm5iZiI6MTU5NzE1NjQ0NSwiZXhwIjoxNTk3MTU2NzQ1fQ.o_l4Pc35xWRO8EoFTlaU81Q8jHzhIeCFFlui2NOBrs-xxoGoZ6Fdi4shk1YZh1kXMvM_zGeR_YUPyLwsqEi3tQ/?Authorization=Guest
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 2 MG COM CX 8 BL AL PLAS TRANS X 10
ATIVA

1029800960037 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 2 MG COM CX 20 BL AL PLAS TRANS X 10
ATIVA

1029800960045 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 2 MG COM CX 4 BL AL PLAS TRANS X 20
ATIVA

1029800960053 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 2 MG COM CX 20 ENV AL PE X 10 ATIVA 1029800960061 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
ATIVA

1029800960071 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD
TRANS X 1 ML  CANCELADA OU CADUCA

1029800960088 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD
AMB X 1 ML ATIVA

1029800960096 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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10 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD
AMB X 1 ML ATIVA

1029800960101 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 AMP VD
TRANS X 1 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800960118 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita
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Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 AMP VD
AMB X 1 ML ATIVA

1029800960126 SOLUÇAO INJETAVEL 11/12/2003 24 meses

Princípio
Ativo

LACTATO DE BIPERIDENO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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ÐÔßÍÌ×Ýß ðî ß²±ø÷
ßÔ×ÓÛÒÌÑÍ ÝñßÔÛÙßYÑÛÍ ÜÛ ÐÎÑÐÎ×ÛÜßÜÛÍ ÚËÒÝ×ÑÒßÔ
Û ÑË ÜÛ ÍßËÜÛ ïîñîðîï
Ó×ÔÔÍ
ìðìë Î»¹·¬®± ¼» ß´·³»²¬± ½±³ ß´»¹¿9+» ¼» Ð®±°®·»¼¿¼» Ú«²½·±²¿´
»ñ±« ¼» Í¿&¼» ó ÒßÝ×ÑÒßÔ
óóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóó
Ê×Üß ÚÑÎÌÛ ×ÒÜËÍÌÎ×ß Û ÝÑÓÛÎÝ×Ñ ÜÛ ÐÎÑÜËÌÑÍ Òßó
ÌËÎß×Í êòðëìîêóì
MÔÛÑ ÜÛ ÙÎÑÍÛÔØß ÒÛÙÎßô ÔËÌÛSÒß Û ÆÛßÈßÒÌ×Òß
ÝÑÓ Ê×ÌßÓ×Òß Û Û Ó×ÒÛÎß×Í ÛÓ Ý_ÐÍËÔß ÍÑÎÑÝßó
ÞßñÍÐ
îëíëïòëêíéïèñîðïíóëè êòëìîêòððííòððïóï
ÝÛÔËÔÑÍ×Ýß îì Ó»»
ÓÛÌßÔ×Ýß îì Ó»»
ÐÔßÍÌ×Ýß îì Ó»»
ÍËÞÍÌßÒÝ×ßÍ Þ×ÑßÌ×ÊßÍ Û ÐÎÑÞ×ÑÌ×ÝÑÍ ×ÍÑÔßÜÑÍ ÝÑÓ
ßÔÛÙßY]Ñ ÜÛ ÐÎÑÐò ÚËÒÝò ÛñÑË ÜÛ ÍßËÜÛò ïðñîðïç
ÛÍÍÛÒÝ×ßÔ ñ ØÛßÔÌØ Ô×ÒÛ ñ ÐËÎ×Í ñ Ê×ÌßÚÑÎ
ÚÑÎÊ×È ñ ÔËÌÛÊ×Ì ñ ÚÑÝÑÊ×Ì ñ ÔËÌÛÝßÎÛ
ÔËÌÛ×Ò ÆÛßÈßÒÌ×Ò
ÓßÎÝßÍ Ò]Ñ ßÐÎÑÊßÜßÍæ ÑÓÛÙß Ê×Í×ÑÒ ñ ÚÑÎÊ×ÛÉ ñ
ÛÎÙÑÊ×ÛÉ
ìëé ×²½´«=± ¼» Ó¿®½¿
óóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóó
Ê×ÜÑÎß ÚßÎÓßÝVËÌ×Ýß ÔÌÜß êòðîïðíóç
MÔÛÑ ÜÛ ÐÛ×ÈÛ ÝÑÒÝÛÒÌÎßÜÑ ÛÓ Ý_ÐÍËÔß ÐÑÎÌÑ ßÔÛó
ÙÎÛñÎÍ
îëíëïòïçíêîïñîðïëóìé êòîïðíòððîðòððïóê
ÐÔßÍÌ×Ýß îì Ó»»
ßÔ×ÓÛÒÌÑÍ ÝñßÔÛÙßYÑÛÍ ÜÛ ÐÎÑÐÎ×ÛÜßÜÛÍ ÚËÒÝ×ÑÒßÔ
Û ÑË ÜÛ ÍßËÜÛ ðèñîðîð
ÑÓÛÙß í ÐÔËÍ ÚÑÎÌØ×ÞÛÒ ñ ÑÓÛÙß í ÐÔËÍ Ê×ÜÑÎß ñ
ÑÓÛÙßí ÐÔËÍ ÛÍÍÛÒÝÛ ñ ÑÓÛÙßí ÐÔËÍ ÓÛÔØÑÎÇÍ
ÑÓÛÙßÞÛÓ ÐÔËÍ ñ ÑÓÛÙß í ÐÔËÍ ÝÑÓòÍßËÜÛ ñ ÛÍÍÛÒÝÛ
ñ Ê×ÜÑÎß
ÚÑÎÌØ×ÞÛÒ ñ ßÎÎß×ßÔ ÞÎßÍ×Ô ñ ÓÛÔØÑÎÇÍ ñ ÍßÒÌÑ Øßó
Þ × ÌÑ
Ò Ë Ì Î × Ü ßÇ
ìëê ß´¬»®¿9=± ¼» Î±¬«´¿¹»³

ÎÛÍÑÔËY]ÑóÎÛ Òf íòíðïô ÜÛ è ÜÛ ÜÛÆÛÓÞÎÑ ÜÛ îðïê

ß Ù»®»²¬»óÙ»®¿´ ¼» ß´·³»²¬± ²± «± ¼¿ ¿¬®·¾«·9=± ¯«» ´¸»
º±®¿ ½±²º»®·¼¿ °»´± ¿®¬ò ïfô × ¼¿ Ð±®¬¿®·¿ ²f çïçô ¼» ïë ¼» ¿¾®·´ ¼»
îðïêô ¿´·¿¼± ¿± ¼·°±¬± ²± ¿®¬ò ëìô ×ô y ïf ¼¿ Î»±´«9=± ¼¿ Ü·®»¬±®·¿
Ý±´»¹·¿¼¿ ó ÎÜÝ ²f êï ¼» í ¼» º»ª»®»·®± ¼» îðïêô ®»±´ª»æ

ß®¬òïf ×²¼»º»®·® ¿ °»¬·9+» ®»´¿½·±²¿¼¿ @ Ù»®6²½·¿óÙ»®¿´ ¼»
ß´·³»²¬± ½±²º±®³» ®»´¿9=± ¿²»¨¿ò

ß®¬ò îf Û¬¿ Î»±´«9=± »²¬®¿ »³ ª·¹±® ²¿ ¼¿¬¿ ¼» «¿ °«ó
¾´·½¿9=±ò

ÌØßÔ×Ìß ßÒÌÑÒÇ ÜÛ ÍÑËÆß Ô×Óß

ÙÛÎVÒÝ×ßóÙÛÎßÔ ÜÛ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑÍ Û
ÐÎÑÜËÌÑÍ Þ×ÑÔMÙ×ÝÑÍ

ÎÛÍÑÔËY]Ñ ó ÎÛ Òf íòíðèô ÜÛ è ÜÛ ÜÛÆÛÓÞÎÑ ÜÛ îðïê

ß Ù»®»²¬»óÙ»®¿´ ¼» Ó»¼·½¿³»²¬± » Ð®±¼«¬± Þ·±´-¹·½± ²±
«± ¼¿ ¿¬®·¾«·9+» ¯«» ´¸» º±®¿³ ½±²º»®·¼¿ °»´¿ Ð±®¬¿®·¿ ²f çîïô ¼»
ïë ¼» ¿¾®·´ ¼» îðïêô ¿´·¿¼± ¿± ¼·°±¬± ²± ¿®¬ò ëìô ×ô y ïf ¼¿ Î»ó
±´«9=± ¼¿ Ü·®»¬±®·¿ Ý±´»¹·¿¼¿ ó ÎÜÝ ²f êïô ¼» í ¼» º»ª»®»·®± ¼»
îðïêô ®»±´ª»æ

ß®¬ò ïp Ü»º»®·® ¿ °»¬·9+» ¼» ®»¹·¬®± ¼» ³»¼·½¿³»²¬± ²±ª±
½±²º±®³» ®»´¿9=± ¿²»¨¿å

ß®¬ò îp Ó¿· ·²º±®³¿9+» ¼»ª»³ »® ½±²«´¬¿¼¿ ²± ·¬» ¼¿
ß²ª·¿ ó ©©©ò¿²ª·¿ò¹±ªò¾®å

ß®¬ò íp Û¬¿ Î»±´«9=± »²¬®¿ »³ ª·¹±® ²¿ ¼¿¬¿ ¼» «¿ °«ó
¾´·½¿9=±ò

ÐßÌÎSÝ×ß ÚÛÎÎßÎ× ßÒÜÎÛÑÌÌ×

ßÒÛÈÑ

ÒÑÓÛ Üß ÛÓÐÎÛÍß ÝÒÐÖ
ÐÎ×ÒÝ×Ð×Ñ ßÌ×ÊÑ
ÒÑÓÛ ÜÑ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ ÒËÓÛÎÑ ÜÑ ÐÎÑÝÛÍÍÑ ÊÛÒó
Ý×ÓÛÒÌÑ ÜÑ ÎÛÙ×ÍÌÎÑ
ßÍÍËÒÌÑ Üß ÐÛÌ×Y]Ñ ÛÈÐÛÜ×ÛÒÌÛ
ÒËÓÛÎÑ ÜÛ ÎÛÙ×ÍÌÎÑ ÊßÔ×ÜßÜÛ
ßÐÎÛÍÛÒÌßY]Ñ ÜÑ ÐÎÑÜËÌÑ
ÝÑÓÐÔÛÓÛÒÌÑ ÜÛ ÒÑÓÛ
ÒÑÊßÎÌ×Í Þ×ÑÝ×ÛÒÝ×ßÍ Íòß ëêòççìòëðîñðððïóíð
Ü×ÓÛÌ×ÔÍËÔÚMÈ×ÜÑ ÜÛ ÌÎßÓÛÌ×Ò×ÞÛ
ÓÛÕ×Ò×ÍÌ îëíëïòçëéìçëñîðïêóêé ïîñîðîï
ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ ÒÑÊÑ ó ÎÛÙ×ÍÌÎÑ ÛÔÛÌÎLÒ×ÝÑ ÜÛ ÓÛó
Ü×ÝßÓÛÒÌÑ ÒÑÊÑ ïìîïìðíñïêóè
ïòððêèòïïîéòððïóï îì ÓÛÍÛÍ
î ÓÙñÜÑÍÛ ÝÑÓ ÎÛÊ ÝÌ ÚÎ ÐÔßÍ ÑÐÝ È íð
Òß
ïòððêèòïïîéòððîóï îì ÓÛÍÛÍ
ðòë ÓÙñÜÑÍÛ ÝÑÓ ÎÛÊ ÝÌ ÚÎ ÐÔßÍ ÑÐÝ È íð
Òß

ÎÛÍÑÔËY]Ñ ó ÎÛ Òf íòíðçô ÜÛ è ÜÛ ÜÛÆÛÓÞÎÑ ÜÛ îðïê

ß Ù»®»²¬»óÙ»®¿´ ¼» Ó»¼·½¿³»²¬± » Ð®±¼«¬± Þ·±´-¹·½± ²±
«± ¼¿ ¿¬®·¾«·9+» ¯«» ´¸» º±®¿³ ½±²º»®·¼¿ °»´¿ Ð±®¬¿®·¿ ²f çîïô ¼»
ïë ¼» ¿¾®·´ ¼» îðïêô ¿´·¿¼± ¿± ¼·°±¬± ²± ¿®¬ò ëìô ×ô y ïf ¼¿ Î»ó
±´«9=± ¼¿ Ü·®»¬±®·¿ Ý±´»¹·¿¼¿ ó ÎÜÝ ²f êïô ¼» í ¼» º»ª»®»·®± ¼»
îðïêô ®»±´ª»æ

ß®¬ò ïp×²¼»º»®·® ¿ °»¬·9+» ¼» ®»¹·¬®± ¼» ³»¼·½¿³»²¬± ²±ª±
½±²º±®³» ®»´¿9=± ¿²»¨¿ô °±® »¬¿®»³ »³ ¼»¿½±®¼± ½±³ ¿ ´»¹·´¿9=±
ª·¹»²¬»å

ß®¬ò îp Ó¿· ·²º±®³¿9+» ¼»ª»³ »® ½±²«´¬¿¼¿ ²± ·¬» ¼¿
ß²ª·¿ ó ©©©ò¿²ª·¿ò¹±ªò¾®å

ß®¬ò íp Û¬¿ Î»±´«9=± »²¬®¿ »³ ª·¹±® ²¿ ¼¿¬¿ ¼» «¿ °«ó
¾´·½¿9=±ò

ÐßÌÎSÝ×ß ÚÛÎÎßÎ× ßÒÜÎÛÑÌÌ×

ßÒÛÈÑ

ÒÑÓÛ Üß ÛÓÐÎÛÍß ÝÒÐÖ
ÐÎ×ÒÝ×Ð×Ñ ßÌ×ÊÑ
ÒÑÓÛ ÜÑ ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ ÒËÓÛÎÑ ÜÑ ÐÎÑÝÛÍÍÑ
ßÍÍËÒÌÑ Üß ÐÛÌ×Y]Ñ ÛÈÐÛÜ×ÛÒÌÛ
ßÐÎÛÍÛÒÌßY]Ñ ÜÑ ÐÎÑÜËÌÑ
ÝÑÓÐÔÛÓÛÒÌÑ ÜÛ ÒÑÓÛ
ÍÌÛÞß Þ×ÑÌÛÝØ ÞÎßÍ×Ô ÐÎÑÜËÌÑÍ ÚßÎÓßÝÛËÌ×ÝÑÍ ÔÌó
Üß ïçòëçêòèçìñðððïóëî
ÐßÜÛÔ×ÐÑÎÚ×Òß Ü×ÐÑÌ_ÍÍ×Ýß
ÌÑÑÕßÜ ÍÑÔËÞÔÛ îëíëïòîëéïçèñîðïêóïè
ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ ÒÑÊÑ ó ÎÛÙ×ÍÌÎÑ ÛÔÛÌÎLÒ×ÝÑ ÜÛ ÓÛó
Ü×ÝßÓÛÒÌÑ ÒÑÊÑ îïìíéëíñïêóç
îðð ÓÙ ÐÑ Ô×ÑÚ ÍÑÔ ×ÒÖ ÝÌ ÚÎ ÊÜ ßÓÞ È ï
ÐßÜÛÔ×ÐÑÎÚ×Òß Ü×ÐÑÌ_ÍÍ×Ýß
ÌÑÑÕßÜ ÍÑÔËÞÔÛ îëíëïòîëéïççñîðïêóêî
ÓÛÜ×ÝßÓÛÒÌÑ ÒÑÊÑ ó ÎÛÙ×ÍÌÎÑ ÛÔÛÌÎLÒ×ÝÑ ÜÛ ÓÛó
Ü×ÝßÓÛÒÌÑ ÒÑÊÑ îïìíéëìñïêóê
ìðð ÓÙ ÐÑ Ô×ÑÚ ÍÑÔ ×ÒÖ ÝÌ ÚÎ ÊÜ ßÓÞ È ï

ßÒÛÈÑ

Î»´¿¬-®·± ¼» Ý±²º»®6²½·¿ ¼» ß´·³»²¬±ò Ð«¾´·½¿9=± ²®òæ ïëìéêïê
ÒÑÓÛ Üß ÛÓÐÎÛÍß ßËÌÑÎ×ÆßY]ÑñÝßÜßÍÌÎÑ
ÒÑÓÛ ÜÑ ÐÎÑÜËÌÑ ËÚ
ÒËÓÛÎÑ ÜÑ ÐÎÑÝÛÍÍÑ ÒËÓÛÎÑ ÜÛ ÎÛÙ×ÍÌÎÑ
ÛÓÞßÔßÙÛÓ ÊßÔ×ÜßÜÛ ÐÎÑÜËÌÑ
ÝÔßÍÍñÝßÌ ÜÛÍÝÎ×Y]Ñ ÊßÔ×ÜßÜÛ ÎÛÙ×ÍÌÎÑ
ÓßÎÝß ÜÑ ÐÎÑÜËÌÑ
ßÍÍËÒÌÑ ÐÛÌ×Y]Ñ
óóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóóó
ÒËÌÎßÞÛÓ Þ×Ñ ÌÛÝÒÑÔÑÙ×ß ÔÌÜßò êòðëêèçóí
ÓÑÜËÔÑ ÜÛ ÐÎÑÌÛ×Òß ÐßÎß ÒËÌÎ×Y]Ñ ÛÒÌÛÎßÔ ÑË
ÑÎßÔ ó ßÔÞËÓ×Òß ÝßÝØÑÛ×Î×ÒØßñÎÍ
îëíëïòèðìîîîñîðïêóëî ððððððððð
ÐÔßÍÌ×Ýß ïî Ó»»
ßÔ×ÓÛÒÌÑÍ ÐßÎß ÒËÌÎ×Y]Ñ ÛÒÌÛÎßÔ
ÒËÌÎßÐÎÑÌÛ×Ò ßÔÞËÓ×Òß
ìðíí Î»¹·¬®± ¼» ß´·³»²¬± °¿®¿ Ò«¬®·9=± Û²¬»®¿´ ó ÒßÝ×ÑÒßÔ
Û³ ¼»¿½±®¼± ½±³ ¿ Ô»¹·´¿9=± ª·¹»²¬»
ÓÑÜËÔÑ ÜÛ Ú×ÞÎßÍ ßÔ×ÓÛÒÌßÎÛÍ ÐßÎß ÒËÌÎ×Y]Ñ ÛÒó
ÌÛÎßÔ ÑË ÑÎßÔ ÝßÝØÑÛ×Î×ÒØßñÎÍ
îëíëïòèðìîííñîðïêóðð ððððððððð
ÐÔßÍÌ×Ýß îì Ó»»
ßÔ×ÓÛÒÌÑÍ ÐßÎß ÒËÌÎ×Y]Ñ ÛÒÌÛÎßÔ
ÒËÌÎßÚ×ÞÎß ÛÏË×Ô×ÞÎ×ËÓ
ìðíí Î»¹·¬®± ¼» ß´·³»²¬± °¿®¿ Ò«¬®·9=± Û²¬»®¿´ ó ÒßÝ×ÑÒßÔ
Û³ ¼»¿½±®¼± ½±³ ¿ Ô»¹·´¿9=± ª·¹»²¬»
ÓÑÜËÔÑ ÜÛ Ú×ÞÎßÍ ßÔ×ÓÛÒÌßÎÛÍ ÐßÎß ÒËÌÎ×Y]Ñ ÛÒó
ÌÛÎßÔ ÑË ÑÎßÔ ÝßÝØÑÛ×Î×ÒØßñÎÍ
îëíëïòèðìîíçñîðïêóêè ððððððððð
ÐÔßÍÌ×Ýß îì Ó»»
ßÔ×ÓÛÒÌÑÍ ÐßÎß ÒËÌÎ×Y]Ñ ÛÒÌÛÎßÔ
ÒËÌÎßÚ×ÞÎß ÍÛÊÛÒ
ìðíí Î»¹·¬®± ¼» ß´·³»²¬± °¿®¿ Ò«¬®·9=± Û²¬»®¿´ ó ÒßÝ×ÑÒßÔ
Û³ ¼»¿½±®¼± ½±³ ¿ Ô»¹·´¿9=± ª·¹»²¬»

ÎÛÍÑÔËY]Ñ ó ÎÛ Òf íòíïðô ÜÛ è ÜÛ ÜÛÆÛÓÞÎÑ ÜÛ îðïê
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Ü·®»¬±®·¿ Ý±´»¹·¿¼¿ ó ÎÜÝ ²f êïô ¼» í ¼» º»ª»®»·®± ¼» îðïêô ®»±´ª»æ
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ÐßÌÎSÝ×ß ÚÛÎÎßÎ× ßÒÜÎÛÑÌÌ×

ßÒÛÈÑ

Û³°®»¿ Ð®±½»± Ó¿®½¿ Û¨°»¼·»²¬» Ê»²½·³»²¬± ¼± ®»¹·ó
¬®±

ßÞÞÑÌÌ ÔßÞÑÎßÌMÎ×ÑÍ ÜÑ ÞÎßÍ×Ô ÔÌÜß îëíéððððîçíèç Õ´¿®·½·¼ ïëëëìéìïêï ïîñîðîï
ß½¸7 Ô¿¾±®¿¬-®·± Ú¿®³¿½6«¬·½± Íòß îëíëïéìèèðêîððçðç ½´±®·¼®¿¬± ¼» ®¿²·¬·¼·²¿ ïéçëëêêïêï ïîñîðîï
ß½¸7 Ô¿¾±®¿¬-®·± Ú¿®³¿½6«¬·½± Íòß îëíëïîíéïçìîððêìï Ô»ª±·¼ ïééðíííïêê ïîñîðîï
ß½¸7 Ô¿¾±®¿¬-®·± Ú¿®³¿½6«¬·½± Íòß î ë í ë ï î ð í ï í è î ð ð ê ïï Ü·¹»°´« ï è é ç é í ïï ê è ïîñîðîï
ß½¸7 Ô¿¾±®¿¬-®·± Ú¿®³¿½6«¬·½± Íòß îëíëïðêéïëêîððíéî Ì·³¿»² ÍÎ ïçëðîìçïêì ïîñîðîï
ß½¸7 Ô¿¾±®¿¬-®·± Ú¿®³¿½6«¬·½± Íòß îëççîððèçèîéê Ó·±²»ª®·¨ ïééðíïéïêì ïîñîðîï
ÞßÇÛÎ Íòßò î ë í ë ï ð ð ð ê ì î î ð ïï ë î ß´´«®»²» ï ê ê í ë í ïï ê ï ïï ñ î ð î ï
Þ×ÑÔßÞ ÍßÒËÍ ÚßÎÓßÝVËÌ×Ýß ÔÌÜß îëððððëîîëïçççê Ð®» Ð´« ïçíééçîïêì ïîñîðîï
Þ×ÑÔßÞ ÍßÒËÍ ÚßÎÓßÝVËÌ×Ýß ÔÌÜß îëíëïðîìëìçððêç Ì¿ ² ¬ · ² ïêðêïìêïêî ïðñîðîï
ÞÑÛØÎ×ÒÙÛÎ ×ÒÙÛÔØÛ×Ó ÜÑ ÞÎßÍ×Ô ÏËSÓ×Ýß Û ÚßÎÓßó
ÝVËÌ×Ýß ÔÌÜßò

î ë í ë ï ð î ïï ë ç ð ïï é Ó·½¿®¼· ØÝÌ ïìðììèëïêì ïîñîðîï

ÝßÌßÔÛÒÌ ÞÎßÍ×Ô ÔÌÜßò îëíëïëçéïðíîðïìèï Ý¿°º»² ï é ë ê é é ïï ê è ïï ñ î ð î ï
ÝÎ×ÍÌ_Ô×ß ÐÎÑÜËÌÑÍ ÏËSÓ×ÝÑÍ ÚßÎÓßÝVËÌ×ÝÑÍ ÔÌÜßò îëççïðïîèíéèð Ò»±½¿·²¿ ïçëêíìíïêì ïîñîðîï
Ü×ÚÚËÝßÐ ó ÝØÛÓÑÞÎ_Í ÏËSÓ×Ýß Û ÚßÎÓßÝVËÌ×Ýß ÔÌÜß îëíëïðïëçèêðïêí Ü»±½·´ ïçëïèðíïêð ïîñîðîï
ÛÓÍ Íñß îëíëïîèìíðêîððêëí ½´±®·¼®¿¬± ¼» ®¿²·¬·¼·²¿ ïéêíðèéïêè ïîñîðîï
ÛÓÍ Íñß îëíëïðïëïêìðïêì ¿¦·¬®±³·½·²¿ ïééððéèïêé ïï ñ î ð î ï
ÚËÒÜßY]Ñ ÛÆÛÏË×ÛÔ Ü×ßÍ ó ÚËÒÛÜ îëðððððíðëçèë ÚËÒÛÜ ÓÛÌ×ÔÜÑÐß ïçëçççèïêê ïîñîðîï
ÚËÒÜßY]Ñ ÛÆÛÏË×ÛÔ Ü×ßÍ ó ÚËÒÛÜ îëðððððìííëèì ÚËÒÛÜ ó ÌßÔ×ÜÑÓ×Üß ïçëççëéïêç ïîñîðîï
ÙßÔÜÛÎÓß ÞÎßÍ×Ô ÔÌÜß îëíëïðïíêìêðïíì ßª · ½ ·  ïéîçìêðïêê ïï ñ î ð î ï
ÙÛ ØÛßÔÌØÝßÎÛ ÜÑ ÞÎßÍ×Ô ÝÑÓWÎÝ×Ñ Û ÍÛÎÊ×YÑÍ ÐßÎß
ÛÏË×ÐßÓÛÒÌÑÍ ÓÛÜ×ÝÑóØÑÍÐ×ÌßÔßÎÛÍ ÔÌÜß

îëíëïêííìèíîðïðíð Ñ³²·°¿¯«» ïìíêëîîïêé ïîñîðîï

ÔßÞÑÎßÌMÎ×Ñ ÜßËÜÌ ÑÔ×ÊÛ×Îß ÔÌÜß îëíëïîèéìíçîððêèï Ó¿´ª±²¿ ïìîçììêïêð ïîñîðîï
ÔßÞÑÎßÌMÎ×Ñ ÚßÎÓßÝVËÌ×ÝÑ Üß ÓßÎ×ÒØß îëððððíììîëçêìï ÔÚÓ ó ×ÍÑÒ×ßÆ×Üß ïéëêèèêïêî ïîñîðîï
ÔßÞÑÎßÌMÎ×Ñ ÚßÎÓßÝVËÌ×ÝÑ ÜÑ ÛÍÌßÜÑ ÜÛ ÐÛÎÒßÓÞËó
ÝÑ ó ÔßÚÛÐÛ

î ë í ë ïïïï è ð ï î ð ð ê ì ì ÔßÚÛÐÛ ÞÛÒÆÒ×ÜßÆÑÔ ïéëêèéçïêð ïï ñ î ð î ï

ÔßÞÑÎßÌMÎ×Ñ ÏËSÓ×ÝÑ ÚßÎÓßÝVËÌ×ÝÑ ÞÛÎÙßÓÑ ÔÌÜß îëððððîéîíëçêçë Î«¾·¼±¨ ï è ë ì ë í ïï ê ç ïîñîðîï
ÔßÞÑÎßÌMÎ×Ñ ÌÛËÌÑ ÞÎßÍ×ÔÛ×ÎÑ Íñß î ë í ë ï ð î ð ð è ð î ð ð í ïï ¿³·²±º·´·²¿ ðéëîîîëïíè ðìñîðïç
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: NEOCAINA

Esconder Todas

 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 0,25% SOL INJ CX 10 FA X 19 ML + 10
AMP X 1 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800530164 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 0,25% SOL INJ CX 10 AMP X 19 ML + 10
AMP X 1 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800530172 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-51

Processo 25991.012837/80 Categoria
Regulatória

Nome
Comercial

NEOCAINA Registro 102980053

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA

Classe
Terapêutica

ANESTESICOS LOCAIS

Parecer
Público

- Bula
Paciente

(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIyMzUwO
PhDtmA/?Authorization=Guest)

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIyMzUwOTY0IiwibmJmIjoxNTM2ODM2OTE1LCJleHAiOjE1MzY4MzcyMTV9.x8KZOQWR3Rc7gvD8dor1gGShZqz4vygkdBzvxMX8LbR4Yywx0ZPBskzxuwWDYxOe8dpngoQXCgST8kV-PhDtmA/?Authorization=Guest


13/09/2018 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599101283780/?numeroRegistro=102980053 2/7

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 0,5% SOL INJ CX 10 FA X 19 ML + 10
AMP X 1 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800530180 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

IMPLANTE OSSEO

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 0,5% SOL INJ CX 10 AMP X 19 ML + 10
AMP X 1 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800530199 ******* 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

DÉRMICA ( Aplicação Tópica )

Conservação -

Restrição de
prescrição

-
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Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 0,75% SOL INJ CX 10 AMP X 19 ML + 10
AMP X 1 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800530202 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 0,75% SOL INJ CX 10 FA X 19 ML + 10
AMP X 1 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800530210 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação -

Restrição de
prescrição

-

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 2,5MG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD
TRANS X 20ML ATIVA

1029800530229 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses
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Princípio Ativo CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

NEOCAÍNA SEM VASOCONSTRITOR

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

-

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 5 MG/ML SOL INJ CX 6 FA VD TRANS X
20ML ATIVA

1029800530237 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

NEOCAÍNA SEM VASOCONSTRITOR

Embalagem Primária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

24 5 MG/ML SOL INJ CX 10 EST X FA VD
TRANS X 20ML ATIVA

1029800530245 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

NEOCAÍNA SEM VASOCONSTRITOR

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
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Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

25 5 MG/ML SOL INJ CX 40 EST X AMP VD
TRANS X 4 ML (EMB. HOSP.) (SEM
CONSERVANTE) ATIVA

1029800530253 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

NEOCAÍNA ISOBÁRICA

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

26 2,5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X
20ML ATIVA

1029800530010 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

NEOCAÍNA SEM VASOCONSTRITOR

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ
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Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

27 7,5 MG/ML SOL INJ CX 10 EST X FA VD
TRANS X 20 ML ATIVA

1029800530271 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

NEOCAÍNA SEM VASOCONSTRITOR

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

PERIDURAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

28 5 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS
X 20ML ATIVA

1029800530029 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

NEOCAÍNA SEM VASOCONSTRITOR

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

29 7,5 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD
TRANS X 20ML ATIVA

1029800530126 SOLUÇAO INJETAVEL 25/10/1989 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

NEOCAÍNA SEM VASOCONSTRITOR

Embalagem Primária - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

-

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não
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RESOLUÇÃO-RE Nº 2.013, DE 26 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela
Portaria nº 390, de 23 de março de 2018, aliado ao disposto no Art.
54, I, § 1º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e visando o adequado cumprimento da Lei nº
13.411/16, resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 20 dias do prazo original, no caso
de petições prioritárias, e por até 60 dias do prazo original no caso de
petições ordinárias, nos termos do § 5º do art. 17-A da Lei nº 6.360,
de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para publicação de decisão
referente às petições de pós-registro listadas no ANEXO.

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

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
----------------------------
ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO
DE MEDICAMENTOS LTDA. 07.768.134/0001-04
0534283180 04/07/2018
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. -
44.734.671/0001-51

0380504/18-2 29/01/2018
0075343/18-2 30/01/2018
----------------------------
MYLAN LABORATORIOS LTDA - 11.643.096/0001-22
0538104/18-5 29/06/2018

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.014, DE 26 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela
Portaria nº 390, de 23 de março de 2018, aliado ao disposto no Art.
54, I, § 1º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de
fevereiro de 2016 e, visando o adequado cumprimento da Lei nº
13.411/16, resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 40 dias do prazo original, no caso
de petições prioritárias, e por até 122 dias do prazo original no caso
de petições ordinárias, nos termos do § 5º do art. 17-A da Lei nº
6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para publicação de
decisão referente às petições de registro listadas no ANEXO.

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

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
----------------------------
EMS S/A 57507378000365
2299474172 18/12/2017
2312151173 21/12/2017
2321246172 26/12/2017
----------------------------
Samsung Bioepis br Pharmaceutical ltda 24563776000188
0118839189 15/02/2018

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.016, DE 26 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela
Portaria nº 390, de 23 de março de 2018, aliado ao disposto no art.
54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I
da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

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

ALESSANDRA PAIXÃO DIAS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 60659463002992
MESILATO DE DOXAZOSINA
LUTICS 25351.283929/2018-42 07/2023
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0401791/18-9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 837056/11-
7 - 25351.596621/2011-17)
1.0573.0519.001-5 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 10
1.0573.0519.002-3 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 20
1.0573.0519.003-1 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 30
1.0573.0519.004-1 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 60
1.0573.0519.005-8 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 90
1.0573.0519.006-6 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 500
1.0573.0519.007-4 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 10
1.0573.0519.008-2 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 20
1.0573.0519.009-0 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 30
1.0573.0519.010-4 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 60
1.0573.0519.011-2 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 90
1.0573.0519.012-0 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 500
----------------------------
ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO
DE MEDICAMENTOS LTDA. 07768134000104
enzalutamida
XTANDI 25351.057866/2013-05 12/2019
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA
INDICAÇÃO TERAPÊUTICA 0534283/18-0
1.7717.0006.001-3 24 Meses
40MG CAP MOLE BOLS AL BL AL PLAS TRANS X 40
1.7717.0006.002-1 24 Meses
40MG CAP MOLE BOLS AL BL AL PLAS TRANS X 120
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
CLORIDRATO DE METFORMINA + dapagliflozina
XIGDUO XR 25351.012399/2017-05 10/2020
10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VALIDADE 2163489/16-0
1.1618.0262.001-2 36 Meses
5MG + 500MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.1618.0262.002-0 36 Meses
5MG + 1000MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 14
1.1618.0262.003-9 36 Meses
5MG + 1000MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.1618.0262.004-7 36 Meses
5MG + 1000MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 60
1.1618.0262.005-5 36 Meses
10MG + 500MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 14
1.1618.0262.006-3 36 Meses
10MG + 500MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.1618.0262.007-1 36 Meses
10MG + 1000MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 14
1.1618.0262.008-1 36 Meses
10MG + 1000MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 30
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
0 5 1 6 1 0 6 9 0 0 0 11 0
CITRATO DE COLINA + BETAÍNA + DL-METIONINA
FIGLON 25351.300041/2017-09 07/2022
10504 ESPECÍFICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
0156814/18-1
(10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU
LOCAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO - 0109525/18-1 -
25351.637612/2009-19)
1.5584.0546.001-4 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 4 FLAC PLAS TRANS X 10
ML
1.5584.0546.002-2 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 6 FLAC PLAS TRANS X 10
ML
1.5584.0546.003-0 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 12 FLAC PLAS TRANS X
10 ML
1.5584.0546.004-9 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 60 FLAC PLAS TRANS X
10 ML
succinato de desvenlafaxina monoidratado 25351.304145/2018-65
07/2023
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0432986/18-4
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
1915642/17-1 - 25351.514654/2017-13)
1.5584.0561.001-6 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.5584.0561.002-4 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
14
1.5584.0561.003-2 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
15
1.5584.0561.004-0 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
28

1.5584.0561.005-9 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
30
1.5584.0561.006-7 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
60
1.5584.0561.007-5 24 Meses
100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
90
COLECALCIFEROL
REFONT D 25351.806063/2016-99 07/2021
10504 ESPECÍFICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2083714/17-3
(1888 ESPECÍFICO - AMPLIAÇÃO DE USO - 1958501/17-2 -
25351.651342/2009-27)
1.5584.0517.033-4 24 Meses
10000 UI/ML SOL OR CT FR VD AMB X 10ML
10504 ESPECÍFICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
0278373/18-8
(10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU
LOCAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO - 0202322/18-9 -
25351.651342/2009-27)
1.5584.0517.001-6 24 Meses
3300 UI/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 10ML
1.5584.0517.003-2 24 Meses
3300 UI/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20ML
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
02814497000107
D E X PA N T E N O L
BEPANTRIZ 25351.740813/2008-45 04/2019
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL 0236803/18-0
1.4381.0133.007-1 24 Meses
50 MG/G POM DERM CT 2 BG PLAS AL OPC X 45 G
1.4381.0133.008-1 24 Meses
50 MG/G POM DERM CT 2 BG PLAS AL OPC X 60 G
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 61082426000207
CITRATO DE COLINA + BETAÍNA + DL-METIONINA
EPOCLER 25351.637612/2009-19 12/2020
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU
LOCAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 0109525/18-1
1.7817.0079.001-9 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 4 FLAC PLAS TRANS X 10
ML
1.7817.0079.002-7 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 6 FLAC PLAS TRANS X 10
ML
1.7817.0079.003-5 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 12 FLAC PLAS TRANS X
10 ML
1.7817.0079.004-3 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 60 FLAC PLAS TRANS X
10 ML
COLECALCIFEROL
ADDERA D3 25351.651342/2009-27 09/2018
1888 ESPECÍFICO - AMPLIAÇÃO DE USO 1958501/17-2
1.7817.0028.047-9 24 Meses
10000 UI/ML SOL OR CT FR VD AMB X 10ML
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU
LOCAL DE FABRICAÇÃO DO PRODUTO 0202322/18-9
1.7817.0028.001-0 24 Meses
3300 UI/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 10ML
1.7817.0028.003-7 24 Meses
3300 UI/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20ML
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
44734671000151
CLORIDRATO DE ALFENTANILA MONOIDRATADA
ALFAST 25000.015893/92-38 09/2019
11045 RDC 73/2016 - SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DO
PROCESSO DE PRODUÇÃO DO MEDICAMENTO 0435522/18-
9
1.0298.0132.001-5 24 Meses
0,544 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 5 ML
1.0298.0132.002-3 24 Meses
0,544 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD TRANS X 10 ML
1.0298.0132.003-1 24 Meses
0,544 MG/ML SOL INJ IV CX 10 AMP VD TRANS X 10 ML
SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADa
DIMORF 25000.016041/88 02/2019
11108 RDC 73/2016 - SIMILAR - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VALIDADE DO MEDICAMENTO 2315555/17-8
1.0298.0097.012-9 24 Meses
10 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 60 ML + CGT
NEOCAINA PESADA 25001.008032/86 07/2023
10170 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUÇÃO 1769538/16-4
1.0298.0077.001-7 24 Meses
5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 20 AMP VD TRANS X 4
ML
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CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE ANIDRA
NEOCAÍNA PESADA
1.0298.0077.002-5 24 Meses
5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 40 EST AMP VD TRANS
X 4 ML
CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE ANIDRA
NEOCAÍNA PESADA
1.0298.0077.004-1 24 Meses
5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 4
ML
CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE ANIDRA
1.0298.0077.006-8 24 Meses
5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 4
ML
CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE
CLORIDRATO DE ESMOLOL
BREVIBLOC DILUÍDO 25351.356554/2014-54 08/2023
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA
FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS 1162293/14-8
1.0298.0470.001-3 24 Meses
ü 10 MG/ML SOL INF IV CX 5 BOLS PLAS TRANS SIST FECH
X 100 ML
1.0298.0470.002-1 24 Meses
ü 10 MG/ML SOL INF IV CX 10 BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML
1.0298.0470.003-1 24 Meses
ü 10 MG/ML SOL INF IV CX 5 BOLS PLAS TRANS SIST FECH
X 250 ML
1.0298.0470.004-8 24 Meses
ü 10 MG/ML SOL INF IV CX 10 BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 250 ML
----------------------------
DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA
03978166000175
F U LV E S T R A N TO
ERANFUL 25351.077321/2017-08 08/2023
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0221592/17-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
0004888/17-6 - 25351.000405/2017-06)
1.5143.0035.001-2 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 5 ML
+ AGU
1.5143.0035.002-0 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER PREENC VD TRANS X 5 ML
+ 2 AGU
----------------------------
EMS S/A 57507378000365
risedronato sódico 25351.674982/2017-78 07/2023
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
2243776/17-2
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
202210/09-9 - 25351.155495/2009-00)
1.0235.1267.001-8 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1
1.0235.1267.002-6 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
1.0235.1267.003-4 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.1267.004-2 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.1267.005-0 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
1.0235.1267.006-9 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0235.1267.007-7 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 16
1.0235.1267.008-5 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1
1.0235.1267.009-3 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
besilato de levanlodipino
ATELOP 25351.725416/2017-31 08/2023
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2315624/17-4
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
2445571/16-7 - 25351.463228/2016-03)
1.0235.1268.001-3 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0235.1268.002-1 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1268.003-1 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.1268.004-8 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0235.1268.005-6 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB FRAC
1.0235.1268.006-4 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500
1.0235.1268.007-2 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0235.1268.008-0 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1268.009-9 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.1268.010-2 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0235.1268.011-0 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB FRAC)

1.0235.1268.012-9 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500
----------------------------
EQUIPLEX INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
01784792000103
CLORETO DE SÓDIO + CLORETO DE POTÁSSIO + cloreto de
cálcio diidratado + LACTATO DE SÓDIO
SOLUÇÃO RINGER COM LACTATO 25000.006765/92-67
06/2023
10207 ESPECÍFICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E
MÉTODOS ANALÍTICOS 1969984/16-1
1.1772.0005.004-4 24 Meses
SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
1.1772.0005.005-2 24 Meses
SOL INJ IV CX 12 FR PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML
1.1772.0005.006-0 24 Meses
SOL INJ IV CX 48 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML
1.1772.0005.007-9 24 Meses
SOL INJ IV CX 20 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
1.1772.0005.008-7 24 Meses
SOL INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO 25351.022675/2016-26
06/2021
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2538027/16-3
(10188 GENÉRICO - INCLUSÃO DE EQUIPAMENTO COM
DIFERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO -
2461354/16-0 - 25351.643097/2008-56)

1.0043.1185.001-2 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.0043.1185.002-0 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0043.1185.003-9 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 300
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO
FORITUS 25351.031791/2016-36 08/2021
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2538059/16-1
(10188 GENÉRICO - INCLUSÃO DE EQUIPAMENTO COM
DIFERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO -
2461354/16-0 - 25351.643097/2008-56)

1.0043.1193.001-6 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 6
1.0043.1193.002-4 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
1.0043.1193.003-2 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 300 (EMB
HOSP)
ESZOPICLONA
Prysma 25351.252967/2015-19 07/2023
11318 MEDICAMENTO INOVADOR - REGISTRO DE
MEDICAMENTO COM INOVAÇÃO DIVERSA 0364833/15-4
1.0043.1248.001-4 24 Meses
1 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0043.1248.002-2 24 Meses
1 MG COM REV CT BL AL AL X 20
1.0043.1248.003-0 24 Meses
1 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0043.1248.004-9 24 Meses
1 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0043.1248.005-7 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0043.1248.006-5 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL AL X 20
1.0043.1248.007-3 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0043.1248.008-1 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0043.1248.009-1 24 Meses
3 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0043.1248.010-3 24 Meses
3 MG COM REV CT BL AL AL X 20
1.0043.1248.011-1 24 Meses
3 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0043.1248.012-1 24 Meses
3 MG COM REV CT BL AL AL X 60
----------------------------
FARMACE INDÚSTRIA QUÍMICO-FARMACÊUTICA
CEARENSE LTDA 06628333000146
CLORETO DE SÓDIO + CLORETO DE POTÁSSIO + cloreto de
cálcio diidratado + CLORETO DE MAGNÉSIO HEXAIDRATADO
+ ÁCIDO ACÉTICO
FRAÇÃO ÁCIDA Ca ++ 3,0 MEQ/L 1:44 25351.542834/2016-02
08/2023
1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
2562888/16-9
1.1085.0045.001-0 24 Meses
(138,00 + 2,00 + 3,00 + 1,00 + 4,00 + 104,56 + 39,44) MEQ/L
SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 5L
1.1085.0045.002-9 24 Meses
(138,00 + 2,00 + 3,00 + 1,00 + 4,00 + 104,56 + 39,44) MEQ/L
SOL HD CX 04 BOMBO PLAS TRANSL X 5L
1.1085.0045.004-5 24 Meses
(138,00 + 2,00 + 3,00 + 1,00 + 4,00 + 104,56 + 39,44) MEQ/L
SOL HD CX 04 BOMBO PLAS TRANSL X 6,2L
1.1085.0045.005-3 24 Meses
(138,00 + 2,00 + 3,00 + 1,00 + 4,00 + 104,56 + 39,44) MEQ/L
SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 6,2L

1.1085.0045.006-1 24 Meses
(138,00 + 2,00 + 3,00 + 1,00 + 4,00 + 104,56 + 39,44) MEQ/L
SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 10L
1.1085.0045.007-1 24 Meses
(138,00 + 2,00 + 3,00 + 1,00 + 4,00 + 104,56 + 39,44) MEQ/L
SOL HD CX 02 BOMBO PLAS TRANSL X 10L
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ 33781055000135
PALMITATO DE RETINOL
FAR-MANGUINHOS VITAMINA A 25351.017804/01-25 07/2021
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL 0256558/18-7
1.1063.0086.007-3 24 Meses
100.000 UI CAP GEL MOLE CX 35 FR PLAS OPC X 50
VITAMINA A
1.1063.0086.008-1 24 Meses
200.000 UI CAP GEL MOLE CX 35 FR PLAS OPC X 50
VITAMINA A
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 03485572000104
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO 25351.643097/2008-56
05/2019
10188 GENÉRICO - INCLUSÃO DE EQUIPAMENTO COM
DIFERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
2461354/16-0
1.5423.0145.001-6 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.5423.0145.002-4 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.5423.0145.003-2 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 300
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
rivaroxabana 25351.176273/2017-21 08/2023
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0516609/17-8
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
2663471/16-5 - 25351.595763/2016-04)
1.0583.0931.001-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 5
1.0583.0931.002-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0583.0931.003-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0931.004-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100
1.0583.0931.005-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 ( EMB
FRAC)
1.0583.0931.006-4 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0931.007-2 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0931.008-0 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 42
1.0583.0931.009-9 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 98
1.0583.0931.010-2 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 ( EMB
FRAC)
1.0583.0931.011-0 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0931.012-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0931.013-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 42
1.0583.0931.014-5 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 98
1.0583.0931.015-3 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB FRAC)
DIPIRONA
DIPIRONA SÓDICA 25351.312155/2005-50 04/2021
1364 GENERICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E
MÉTODOS ANALÍTICOS 0159129/17-1
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO 0159123/17-1
1.0583.0489.001-1 24 Meses
500 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
1.0583.0489.002-1 24 Meses
500 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
C E TO P R O F E N O
PREVIDOR 25351.703458/2014-79 08/2023
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
1037203/14-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
0979469/14-7 - 25351.662658/2014-64)
1.0583.0930.001-8 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0583.0930.002-6 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0583.0930.003-4 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0930.004-2 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0930.005-0 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0930.006-9 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 100
1.0583.0930.007-7 24 Meses
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1.0573.0701.001-4 24 Meses
0,01 G/ML SOL DERM CT FR SPR PLAS OPC X 30 ML
1.0573.0701.002-2 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
1.0573.0701.003-0 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 60 G
1.0573.0701.004-9 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 15 G
PREDNISONA 25351.012066/2019-10 05/2021
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0017926/19-4
1.0573.0702.001-1 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0573.0702.002-8 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0573.0702.003-6 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
GENFIBROZILA 25351.022305/2019-31 10/2020
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0034374/19-9
1.0573.0703.001-5 36 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0703.002-3 36 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500

RESOLUÇÃO-RE Nº 791, DE 28 DE MARÇO DE 2019

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

Art. 1º Cancelar o registro sanitário de medicamentos e produtos biológicos, ou
de apresentações, conforme anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicação.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 53162095000106
F LU T R I M A Z O L
MICETAL 25000.045333/99-39 04/2020
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 0010402/19-7
1.1213.0217.002-7 24 Meses
0,01 G/ML SOL DERM CT FR SPR PLAS OPC X 30 ML
1.1213.0217.003-5 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
1.1213.0217.004-3 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 60 G
1.1213.0217.006-1 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 15 G
PREDNISONA 25351.012717/2012-06 05/2021
1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA
DE TITULARIDADE 0004096/19-7
1.1213.0476.001-8 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1213.0476.002-6 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1213.0476.003-4 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
GENFIBROZILA 25351.021884/00-97 10/2020
1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA
DE TITULARIDADE 0006089/19-5
1.1213.0223.001-1 36 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1213.0223.002-1 36 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500

RESOLUÇÃO-RE Nº 792, DE 28 DE MARÇO DE 2019

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

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos,
radiofármacos e de insumos farmacêuticos ativos, sob o nº. de expedientes constantes
do anexo desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784, de 29 de janeiro
de 1999.

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

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTÊNCIA
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO DESISTIDA
----------------------------
MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 155 - GENERICO - Registro de Medicamento
25351.496252/2013-13 0225335/19-6 0708143/13-0
25351.310710/2013-92 0202679/19-1 0436362/13-1
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A - 60.659.463/0029-92 150 - SIMILAR - Registro de
Medicamento Similar
25351.803852/2016-68 0231989/19-6 1150362/16-9
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 10488 -
GENÉRICO - Registro de Medicamento - CLONE
25351.484269/2015-72 0186301/19-1 0702598/15-0
10490 - SIMILAR - Registro de Produto - CLONE
25351.698095/2015-23 0186345/19-2 0990620/15-7
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 10298 -

SIMILAR - Notificação de alteração de rotulagem

25000.014901/88 0226660/19-1 0767171/18-7
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA - 00.923.140/0001-31 10488 - GENÉRICO - Registro de
Medicamento - CLONE
25351.538774/2008-15 0176068/19-8 0147302/17-6
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA - 13.078.518/0001-90 10452 -
GENÉRICO - Notificação de Alteração de Texto de Bula - RDC 60/12
25351.055328/2014-07 0185044/19-0 0127875/19-4
----------------------------
GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - 15.670.288/0001-89 11213 - NOV O
- Aditamento para CRMEC de rotulagem e nome comercial
25351.036239/2019-87 0233878/19-5 0079524/19-1
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 10488 - GENÉRICO - Registro de
Medicamento - CLONE
25351.514292/2013-32 0190502/19-3 0734570/13-4
----------------------------
SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - 05.035.244/0001-23 10488 - GENÉRICO -
Registro de Medicamento - CLONE
25351.211353/2018-11 0847898/18-8 0297349/18-9
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA. - 60.397.775/0001-74 10490 - SIMILAR - Registro de Produto
- CLONE
25351.170143/2015-13 0446066/18-9 0245013/15-5
----------------------------
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 61.100.004/0001-36 10488 -
GENÉRICO - Registro de Medicamento - CLONE
25351.765555/2018-89 0219178/19-4 1072715/18-9
----------------------------
BR-MAC COM.IMPORTADORA DE MATERIAS PRIMAS QUIMICAS FARMACEUTICAS E
EQUIP.LTDA - 1010331 - Insumos Farmacêutico Ativo - Recurso Administrativo
25351715460201184 249692195 0458736177

RESOLUÇÃO-RE Nº 793, DE 28 DE MARÇO DE 2019

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

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob o nº de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

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

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

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

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será 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. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
Iruxol 03/2024
2599200848373 0535998188
Ritmonorm 03/2024
25351022571200488 0603147181
Revectina 03/2024
25351261048201172 0603138182
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A.
cloridrato de ciclobenzaprina 03/2024
25351736298201878 0797510184
Prostavasin 03/2024
25351689347201876 0855927189
----------------------------
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA.
carvedilol 03/2024
25351024934200681 0518593189
----------------------------
ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA
Kefox 03/2024
25351054775200305 0844449188
----------------------------
BAYER S.A.
Cicloprimogyna 03/2024
25351088875200831 0931987185
Climene 03/2024
25351089454200828 0931958181
----------------------------
BELFAR LTDA
Promergan 03/2024
25351176497200257 0865116187
Colpadak 03/2024
2599202602276 0895058180
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
tobramicina 03/2024
25351047015200333 0781944187
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Cefariston 03/2024
25351324980201359 0551916181
Bromuc 03/2024
25351325199201318 0834169189
----------------------------
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
Berotec 03/2024
2599202025373 0515997181
----------------------------
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BRASTERAPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Conazol 03/2024
250000157279854 0892035184
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Aciclomed 03/2024
250000296259771 0784363181
Nevralgex 03/2024
2599200208271 0784383186
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
Diprosalic 03/2024
25351268755201522 0765139182
Melhoral c 03/2024
25351636502200995 0765126181
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA
Nausedron 03/2024
250000140549284 0597264187
Amytril 03/2024
250000154709769 0812412184
Ropi 03/2024
250000161649768 0812199181
Longactil 03/2024
250000274599723 0831292183
Caberedux 03/2024
25351693944201217 0831278188
Isoforine 03/2024
250000166709360 0869970184
----------------------------
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A
Mepiadre 03/2024
250000339899611 0855942182
----------------------------
EMS S/A
amoxicilina 03/2024
25351050147200342 0592763183
pantoprazol sódico sesqui-hidratado 03/2024
25351207114200208 0605571181
cloridrato de verapamil 03/2024
25351024493200375 0815021184
alprazolam 03/2024
25351045574200317 0815211180
rifamicina 03/2024
25351070281200360 0836409185
Trinulox 03/2024
25351550588200854 0836421184
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Oskin 03/2024
25351550044200892 0589319184
fenofibrato micronizado 03/2024
25351390698200851 0950405182
hidroquinona + tretinoina + fluocinolona acetonida 03/2024
25351550140200831 0904953183
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
meloxicam 03/2024
25351035897200394 0771533181
alprazolam 03/2024
25351041190200317 0817548189
docetaxel 03/2024
25351050136200362 0783426188
meloxicam 03/2024
25351060347200311 0783410181
----------------------------
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Evoterin 03/2024
25351720479201700 0851996180
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA
cabergolina 03/2024
25351055328201407 839983182
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
cabergolina 03/2024
25351247411201318 0855637187
fumarato de tenofovir desoproxila+lamivudina 03/2024
25351392117201389 0881027183
----------------------------
GENZYME DO BRASIL LTDA
Aubagio 03/2024
25351686962201130 0473590181
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
citrato de sildenafila 03/2024
25351023057201134 0855563180
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
hidroquinona + tretinoina + fluocinolona acetonida 03/2024
25351550048200871 0836459181
Claquinona 03/2024
25351380252200818 0836427183
Hormoskin 03/2024
25351550335200881 0840501188
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Ziagenavir 03/2024
25351249759200471 0490883180
Lamisilate 03/2024
25351601663201605 0948853187
----------------------------
GREENPHARMA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
Benzol 03/2024
250000153339283 0839963188
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
paracetamol 03/2024
25351009829200370 0765976188
----------------------------
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA
Hyponor 03/2024
250000339039867 0863536186
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
Risperdal 03/2024

250000144809272 0497342189
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
Lfm - pirazinamida 03/2024
250000060199902 0821417184
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
Intestin 03/2024
25351261673200841 0576728188
Lergidrin 03/2024
25351471724201081 0576784189
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
fenoximetilpenicilina potassica 03/2024
25351016192200378 0487368188
captopril 03/2024
25351043606200331 0509298181
amoxicilina 03/2024
25351222993200290 0509336188
loratadina 03/2024
25351753102200824 0450738180
----------------------------
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A
Metronack 03/2024
250000077049399 0904646181
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
Valdoxan 03/2024
25351209856200693 0497478186
----------------------------
LABORATÓRIOS STIEFEL LTDA
Duofilm 03/2024
2599101404078 0840545180
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Suavicid 03/2024
25351550720200828 0836413183
----------------------------
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
genfibrozila 03/2024
25351680428201475 0473530187
cefaclor 03/2024
25351697576201418 0518273185
cefaclor monoidratado 03/2024
25351699385201480 0518474186
Pyloripac 03/2024
25351664100201411 0518469180
----------------------------
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
tenoxicam 03/2024
25351705535201011 0894045182
Presstopril 03/2024
250000111819881 0894006181
Gripinew 03/2024
25351031113200863 0879202180
Ranitidil 03/2024
25351065872200820 0879170188
----------------------------
MERCK S/A
Glifage 03/2024
250000121599352 0601852181
Concor 03/2024
2500100269987 0601851183
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Cozaar 03/2024
250000052239411 0526629187
Stezza 03/2024
25351782433201144 0579302185
----------------------------
NOVAFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cefazolina sódica 03/2024
25351055308200394 0778088185
----------------------------
NOVARTIS BIOCIÊNCIAS SA
Stalevo 03/2024
25351214803200261 0791031182
----------------------------
OPHTHALMOS S/A
Opthaac 40 03/2024
25351561303200720 0526705186
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
valerato de betametasona 03/2024
25351054062200333 0569672181
clotrimazol 03/2024
25351064914200309 0544652180
----------------------------
RANBAXY FARMACÊUTICA LTDA
amoxicilina + clavulanato de potássio 03/2024
25351035635200320 0901819181
----------------------------
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA
Stilnox 03/2024
25351410479200633 0471634185
Clorana 03/2024
25351440738200651 0471619181
Colírio moura brasil 03/2024
2599200356763 0516761182
Sulpan 03/2024
25351419142200691 0474207189
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
paracetamol 03/2024
25351065070200313 0522541188
Ares 03/2024
250000050039848 0556226181
Celestrat 03/2024
250000187439817 0546123185
Unigrip 03/2024
250000351129781 0808869181
----------------------------
UNICHEM FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA
amoxicilina 03/2024
25351339344200651 0584021180
----------------------------
UNITED MEDICAL LTDA
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CABEREDUX

Esconder Todas

 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 0,5 MG COM OR CT FR VD AMB X 2 
ATIVA

1029804100016 COMPRIMIDO SIMPLES 31/03/2014 24
meses

Princípio Ativo CABERGOLINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 0,5 MG COM OR CT FR VD AMB X 8
ATIVA

1029804100024 COMPRIMIDO SIMPLES 31/03/2014 24
meses

Princípio Ativo CABERGOLINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-51

Processo 25351.693944/2012-
17

Categoria
Regulatória

Nome
Comercial

CABEREDUX Registro 102980410

Princípio
Ativo

CABERGOLINA

Classe
Terapêutica

OUTROS PRODUTOS PARA USO EM GINECOLOGIA E OBSTETRICIA

Parecer
Público

- Bula
Paciente

(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDc
olELlP4WwOK0M5fo5iwpYFgqoJ1kdunL34q-wyK13NEOEBgyQ6wwqA06dRZq-w5UMAsRar3

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDcwNjczMyIsIm5iZiI6MTU1NDEyNTI1MywiZXhwIjoxNTU0MTI1NTUzfQ.K4mSMdr-olELlP4WwOK0M5fo5iwpYFgqoJ1kdunL34q-wyK13NEOEBgyQ6wwqA06dRZq-w5UMAsRar35GDRaUw/?Authorization=Guest
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Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Voltar
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100 MG/ML SUS OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 30 ML
CLORIDRATO DE AMIODARONA 25351.691214/2018-60 07/2021
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0962538/18-1
1.0573.0580.001-8 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0580.002-6 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0573.0580.003-4 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0573.0580.004-2 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0573.0580.005-0 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0580.006-9 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
MONONITRATO DE ISOSSORBIDA 25351.691216/2018-59 02/2020
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0962547/18-0
1.0573.0581.001-3 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0573.0581.002-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0581.003-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0573.0581.004-8 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.0573.0581.005-6 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0573.0581.006-4 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0581.007-2 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0573.0581.008-0 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
FUROSEMIDA 25351.691222/2018-14 04/2021
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0962559/18-3
1.0573.0582.001-9 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30
1.0573.0582.002-7 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 500
1.0573.0582.003-5 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20
1.0573.0582.004-3 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 60

RESOLUÇÃO-RE Nº 66, DE 10 DE JANEIRO DE 2019

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

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob o nº de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

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

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

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

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será 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. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

LUCIANA CRISTINA AVERBECK PELLES

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA
bortezomibe 12/2023
25351428303201258 0419073184
LAMEZ 12/2023
25351266642201220 0434208189
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S. A.
VIDMAX 12/2023
25351277610201210 0426921187
ADIPEPT 12/2023
25351278967201217 0426840187
NOVOCILIN 12/2023
2599201797273 0413154181
----------------------------
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA.
paracetamol + fosfato de codeína 12/2023
25351051258200881 0150231180
----------------------------
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
RESTASIS 12/2023
25351006650200361 0343201182
----------------------------
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
NIMBIUM 12/2023
25351364457201767 0273746189
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
OMNARIS 12/2023
25351334849201761 0272676189
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
MESNA 12/2023
25351212950200891 0319509181
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A

atorvastatina cálcica 12/2023
25351214781201160 0441107182
guaifenesina 12/2023
25351539430201142 0441146183
omeprazol 12/2023
25351622464201038 0441148180
TORSILAX 12/2023
25351539304201199 0441245181
RENALAPRIL 12/2023
25351543235201155 0428555187
----------------------------
CELLERA FARMACÊUTICA S.A.
Endrostan 12/2023
250000126189811 0242068186
----------------------------
CHIESI FARMACÊUTICA LTDA
FLUIBRON 12/2023
2500001185383 0398269186
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
cloridrato de metoclopramida 12/2023
25351188400201051 0382743187
dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina 12/2023
25351442319200734 0389270181
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
CIS 12/2023
25351215614200961 0325671185
MEPICAIN 3% 12/2023
25351188927201021 0428329185
FENITAL 12/2023
2599201526173 0392161181
----------------------------
EMS S/A
ESOGASTRO IBP 12/2023
25351762354201112 0295095182
cloridrato de ziprasidona 12/2023
25351435315201216 0422010182
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
CLONAZEPAM PORT.344/98-LISTA B1 12/2023
25351100440200619 2255017178
PACO 12/2023
25351241381200891 0351201181
pamidronato dissódico 12/2023
25351037967200349 0377665184
ifosfamida 12/2023
25351038651200374 0428264187
PACO 12/2023
25351241381200891 0351201181
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
candesartana cilexetila+hidroclorotiazida 12/2023
25351579879201228 0422002181
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
bromoprida 12/2023
25351778883201185 0359017188
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
BROMETO DE IPRATRÓPIO 12/2023
25351394011200856 0268687182
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
oxalato de escitalopram 12/2023
25351699227200982 0048903184
----------------------------
LABORATÓRIOS BALDACCI LTDA
NIMESUBAL 12/2023
25351008349200391 0410400185
----------------------------
LEO PHARMA LTDA
VERUTEX H 12/2023
25351323982201241 0434177185
----------------------------
MABRA FARMACÊUTICA LTDA
BRONFILIL 12/2023
25351577237201014 0439568189
----------------------------
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
MELOXICAM 12/2023
25351680669201491 0275988188
----------------------------
MERCK S/A
CANDESSA HCT 12/2023
25351132088201705 0252238181
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
Keltrina 12/2023
2502500560095 0226345189
----------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A
CLORIDRATO DE HIDROXIZINA 12/2023
25351047113201086 0363044187
----------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A
candesartana cilexetila+hidroclorotiazida 12/2023
25351592382201292 0385643187
CANDECOR HCT 12/2023
25351612158201235 0398348180
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
TEGRETOL 12/2023
2599201148865 0350503181
COMTAN 12/2023
250000234989733 0417222181
TEGRETOL 12/2023
2599201148865 0350503181
----------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.
Farmaflan 12/2023
25351636444200711 0193835185
maleato de dexclorfeniramina 12/2023
25351617367200930 0335481184
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
ampicilina 12/2023
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: CIS

Esconder Todas

 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 2 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD
TRANS X 5 ML  ATIVA

1029804040013 SOLUÇAO INJETAVEL 02/12/2013 24
meses

Princípio Ativo BESILATO DE CISATRACÚRIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 2 MG/ML SOL INJ IV CX 20 AMP VD
TRANS X 5 ML ATIVA

1029804040021 SOLUÇAO INJETAVEL 02/12/2013 24
meses

Princípio Ativo BESILATO DE CISATRACÚRIO

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-51

Processo 25351.215614/2009-
61

Categoria
Regulatória

Nome
Comercial

CIS Registro 102980404

Princípio
Ativo

BESILATO DE CISATRACÚRIO

Classe
Terapêutica

BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

Parecer
Público

- Bula
Paciente

(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiI5Nzc3
8fSfqi2BaDOwIqhZuKxZZFddaQQSgAJ9TqiiMC493Ok4E-WNaafNHNvfQfB_eucUBS3T_fSv834

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiI5Nzc3OTIwIiwibmJmIjoxNTUzODYxNjU3LCJleHAiOjE1NTM4NjE5NTd9.ctHHbbN-8fSfqi2BaDOwIqhZuKxZZFddaQQSgAJ9TqiiMC493Ok4E-WNaafNHNvfQfB_eucUBS3T_fSv834VxA/?Authorization=Guest
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 2 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD
TRANS X 10 ML ATIVA

1029804040031 SOLUÇAO INJETAVEL 02/12/2013 24
meses

Princípio Ativo BESILATO DE CISATRACÚRIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 2 MG/ML SOL INJ IV CX 20 AMP VD
TRANS X 10 ML ATIVA

1029804040048 SOLUÇAO INJETAVEL 02/12/2013 24
meses

Princípio Ativo BESILATO DE CISATRACÚRIO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM BERCO
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Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAVENOSA

Conservação CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8ºC ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Voltar

javascript:window.history.back()
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1.0573.0701.001-4 24 Meses
0,01 G/ML SOL DERM CT FR SPR PLAS OPC X 30 ML
1.0573.0701.002-2 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
1.0573.0701.003-0 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 60 G
1.0573.0701.004-9 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 15 G
PREDNISONA 25351.012066/2019-10 05/2021
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0017926/19-4
1.0573.0702.001-1 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0573.0702.002-8 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0573.0702.003-6 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
GENFIBROZILA 25351.022305/2019-31 10/2020
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAÇÃO DE EMPRESA) 0034374/19-9
1.0573.0703.001-5 36 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0573.0703.002-3 36 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500

RESOLUÇÃO-RE Nº 791, DE 28 DE MARÇO DE 2019

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

Art. 1º Cancelar o registro sanitário de medicamentos e produtos biológicos, ou
de apresentações, conforme anexo.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicação.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 53162095000106
F LU T R I M A Z O L
MICETAL 25000.045333/99-39 04/2020
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 0010402/19-7
1.1213.0217.002-7 24 Meses
0,01 G/ML SOL DERM CT FR SPR PLAS OPC X 30 ML
1.1213.0217.003-5 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
1.1213.0217.004-3 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 60 G
1.1213.0217.006-1 24 Meses
0,01 G/G CREM DERM CT BG AL X 15 G
PREDNISONA 25351.012717/2012-06 05/2021
1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA
DE TITULARIDADE 0004096/19-7
1.1213.0476.001-8 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1213.0476.002-6 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1213.0476.003-4 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
GENFIBROZILA 25351.021884/00-97 10/2020
1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA
DE TITULARIDADE 0006089/19-5
1.1213.0223.001-1 36 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1213.0223.002-1 36 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500

RESOLUÇÃO-RE Nº 792, DE 28 DE MARÇO DE 2019

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

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos,
radiofármacos e de insumos farmacêuticos ativos, sob o nº. de expedientes constantes
do anexo desta Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº. 9.784, de 29 de janeiro
de 1999.

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

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTÊNCIA
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO DESISTIDA
----------------------------
MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 155 - GENERICO - Registro de Medicamento
25351.496252/2013-13 0225335/19-6 0708143/13-0
25351.310710/2013-92 0202679/19-1 0436362/13-1
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A - 60.659.463/0029-92 150 - SIMILAR - Registro de
Medicamento Similar
25351.803852/2016-68 0231989/19-6 1150362/16-9
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16 10488 -
GENÉRICO - Registro de Medicamento - CLONE
25351.484269/2015-72 0186301/19-1 0702598/15-0
10490 - SIMILAR - Registro de Produto - CLONE
25351.698095/2015-23 0186345/19-2 0990620/15-7
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 10298 -

SIMILAR - Notificação de alteração de rotulagem

25000.014901/88 0226660/19-1 0767171/18-7
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA - 00.923.140/0001-31 10488 - GENÉRICO - Registro de
Medicamento - CLONE
25351.538774/2008-15 0176068/19-8 0147302/17-6
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA - 13.078.518/0001-90 10452 -
GENÉRICO - Notificação de Alteração de Texto de Bula - RDC 60/12
25351.055328/2014-07 0185044/19-0 0127875/19-4
----------------------------
GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - 15.670.288/0001-89 11213 - NOV O
- Aditamento para CRMEC de rotulagem e nome comercial
25351.036239/2019-87 0233878/19-5 0079524/19-1
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 10488 - GENÉRICO - Registro de
Medicamento - CLONE
25351.514292/2013-32 0190502/19-3 0734570/13-4
----------------------------
SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - 05.035.244/0001-23 10488 - GENÉRICO -
Registro de Medicamento - CLONE
25351.211353/2018-11 0847898/18-8 0297349/18-9
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA. - 60.397.775/0001-74 10490 - SIMILAR - Registro de Produto
- CLONE
25351.170143/2015-13 0446066/18-9 0245013/15-5
----------------------------
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 61.100.004/0001-36 10488 -
GENÉRICO - Registro de Medicamento - CLONE
25351.765555/2018-89 0219178/19-4 1072715/18-9
----------------------------
BR-MAC COM.IMPORTADORA DE MATERIAS PRIMAS QUIMICAS FARMACEUTICAS E
EQUIP.LTDA - 1010331 - Insumos Farmacêutico Ativo - Recurso Administrativo
25351715460201184 249692195 0458736177

RESOLUÇÃO-RE Nº 793, DE 28 DE MARÇO DE 2019

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

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e dos
Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob o nº de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

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

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.

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

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentações válidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5º Será 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. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
Iruxol 03/2024
2599200848373 0535998188
Ritmonorm 03/2024
25351022571200488 0603147181
Revectina 03/2024
25351261048201172 0603138182
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A.
cloridrato de ciclobenzaprina 03/2024
25351736298201878 0797510184
Prostavasin 03/2024
25351689347201876 0855927189
----------------------------
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA.
carvedilol 03/2024
25351024934200681 0518593189
----------------------------
ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA
Kefox 03/2024
25351054775200305 0844449188
----------------------------
BAYER S.A.
Cicloprimogyna 03/2024
25351088875200831 0931987185
Climene 03/2024
25351089454200828 0931958181
----------------------------
BELFAR LTDA
Promergan 03/2024
25351176497200257 0865116187
Colpadak 03/2024
2599202602276 0895058180
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
tobramicina 03/2024
25351047015200333 0781944187
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Cefariston 03/2024
25351324980201359 0551916181
Bromuc 03/2024
25351325199201318 0834169189
----------------------------
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
Berotec 03/2024
2599202025373 0515997181
----------------------------
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BRASTERAPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Conazol 03/2024
250000157279854 0892035184
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Aciclomed 03/2024
250000296259771 0784363181
Nevralgex 03/2024
2599200208271 0784383186
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
Diprosalic 03/2024
25351268755201522 0765139182
Melhoral c 03/2024
25351636502200995 0765126181
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA
Nausedron 03/2024
250000140549284 0597264187
Amytril 03/2024
250000154709769 0812412184
Ropi 03/2024
250000161649768 0812199181
Longactil 03/2024
250000274599723 0831292183
Caberedux 03/2024
25351693944201217 0831278188
Isoforine 03/2024
250000166709360 0869970184
----------------------------
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A
Mepiadre 03/2024
250000339899611 0855942182
----------------------------
EMS S/A
amoxicilina 03/2024
25351050147200342 0592763183
pantoprazol sódico sesqui-hidratado 03/2024
25351207114200208 0605571181
cloridrato de verapamil 03/2024
25351024493200375 0815021184
alprazolam 03/2024
25351045574200317 0815211180
rifamicina 03/2024
25351070281200360 0836409185
Trinulox 03/2024
25351550588200854 0836421184
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Oskin 03/2024
25351550044200892 0589319184
fenofibrato micronizado 03/2024
25351390698200851 0950405182
hidroquinona + tretinoina + fluocinolona acetonida 03/2024
25351550140200831 0904953183
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
meloxicam 03/2024
25351035897200394 0771533181
alprazolam 03/2024
25351041190200317 0817548189
docetaxel 03/2024
25351050136200362 0783426188
meloxicam 03/2024
25351060347200311 0783410181
----------------------------
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Evoterin 03/2024
25351720479201700 0851996180
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA
cabergolina 03/2024
25351055328201407 839983182
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ
cabergolina 03/2024
25351247411201318 0855637187
fumarato de tenofovir desoproxila+lamivudina 03/2024
25351392117201389 0881027183
----------------------------
GENZYME DO BRASIL LTDA
Aubagio 03/2024
25351686962201130 0473590181
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A
citrato de sildenafila 03/2024
25351023057201134 0855563180
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA
hidroquinona + tretinoina + fluocinolona acetonida 03/2024
25351550048200871 0836459181
Claquinona 03/2024
25351380252200818 0836427183
Hormoskin 03/2024
25351550335200881 0840501188
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Ziagenavir 03/2024
25351249759200471 0490883180
Lamisilate 03/2024
25351601663201605 0948853187
----------------------------
GREENPHARMA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
Benzol 03/2024
250000153339283 0839963188
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
paracetamol 03/2024
25351009829200370 0765976188
----------------------------
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA
Hyponor 03/2024
250000339039867 0863536186
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
Risperdal 03/2024

250000144809272 0497342189
----------------------------
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DA MARINHA
Lfm - pirazinamida 03/2024
250000060199902 0821417184
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
Intestin 03/2024
25351261673200841 0576728188
Lergidrin 03/2024
25351471724201081 0576784189
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
fenoximetilpenicilina potassica 03/2024
25351016192200378 0487368188
captopril 03/2024
25351043606200331 0509298181
amoxicilina 03/2024
25351222993200290 0509336188
loratadina 03/2024
25351753102200824 0450738180
----------------------------
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A
Metronack 03/2024
250000077049399 0904646181
----------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
Valdoxan 03/2024
25351209856200693 0497478186
----------------------------
LABORATÓRIOS STIEFEL LTDA
Duofilm 03/2024
2599101404078 0840545180
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Suavicid 03/2024
25351550720200828 0836413183
----------------------------
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA
genfibrozila 03/2024
25351680428201475 0473530187
cefaclor 03/2024
25351697576201418 0518273185
cefaclor monoidratado 03/2024
25351699385201480 0518474186
Pyloripac 03/2024
25351664100201411 0518469180
----------------------------
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
tenoxicam 03/2024
25351705535201011 0894045182
Presstopril 03/2024
250000111819881 0894006181
Gripinew 03/2024
25351031113200863 0879202180
Ranitidil 03/2024
25351065872200820 0879170188
----------------------------
MERCK S/A
Glifage 03/2024
250000121599352 0601852181
Concor 03/2024
2500100269987 0601851183
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Cozaar 03/2024
250000052239411 0526629187
Stezza 03/2024
25351782433201144 0579302185
----------------------------
NOVAFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
cefazolina sódica 03/2024
25351055308200394 0778088185
----------------------------
NOVARTIS BIOCIÊNCIAS SA
Stalevo 03/2024
25351214803200261 0791031182
----------------------------
OPHTHALMOS S/A
Opthaac 40 03/2024
25351561303200720 0526705186
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
valerato de betametasona 03/2024
25351054062200333 0569672181
clotrimazol 03/2024
25351064914200309 0544652180
----------------------------
RANBAXY FARMACÊUTICA LTDA
amoxicilina + clavulanato de potássio 03/2024
25351035635200320 0901819181
----------------------------
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA
Stilnox 03/2024
25351410479200633 0471634185
Clorana 03/2024
25351440738200651 0471619181
Colírio moura brasil 03/2024
2599200356763 0516761182
Sulpan 03/2024
25351419142200691 0474207189
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
paracetamol 03/2024
25351065070200313 0522541188
Ares 03/2024
250000050039848 0556226181
Celestrat 03/2024
250000187439817 0546123185
Unigrip 03/2024
250000351129781 0808869181
----------------------------
UNICHEM FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA
amoxicilina 03/2024
25351339344200651 0584021180
----------------------------
UNITED MEDICAL LTDA
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Consultas  /  Medicamentos  /  Medicamentos

Detalhe do Produto: LONGACTIL

Esconder Todas

 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD
AMB X 5 ML ATIVA

1029802260016 SOLUÇAO INJETAVEL 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 20 ATIVA

1029802260024 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-51

Processo 25000.027459/9723 Categoria
Regulatória

Nome
Comercial

LONGACTIL Registro 102980226

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Classe
Terapêutica

NEUROLEPTICOS

Parecer
Público

- Bula
Paciente

(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTEx
Authorization=Guest)

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTExODU1MiIsIm5iZiI6MTU1NjI4MDc0NywiZXhwIjoxNTU2MjgxMDQ3fQ.paKTh2MUtFqV7GuDABZKJv8odarG082ETZ_NvDe0SCtXyZB3Sc6qkYTxAlsGYDV3bmT5BACv1h2wEJ4Rz0YeOA/?Authorization=Guest
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Hospitalar
Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 25 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET
X 10 ATIVA

1029802260032 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029802260040 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA
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Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200
(EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029802260059 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL 1

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 25 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X
200 (EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029802260067 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 100 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20 ATIVA

1029802260075 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 100 MG COM REV CX 20 ENV AL
POLIET X 10 ATIVA

1029802260083 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 100 MG COM REV CT 1 FR VD AMB X 20
CANCELADA OU CADUCA

1029802260091 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 100 MG COM REV CT 1 FR VD AMB X
100 CANCELADA OU CADUCA

1029802260105 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 100 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X
100 (EMB HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029802260113 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses
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Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda Sob Prescrição Médica Sujeita a Notificação de Receita "A"

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20
ML ATIVA

1029802260121 SOLUÇAO ORAL 25/03/1999 24
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 40 MG/ML SOL OR CX 10 FR VD AMB X
20 ML ATIVA

1029802260131 SOLUÇAO ORAL 25/03/1999 24
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
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Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 40 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X
20 ML ATIVA

1029802260148 SOLUÇAO ORAL 25/03/1999 24
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 25 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS
TRANS X 10 ATIVA

1029802260156 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 25 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS
TRANS X 10 ATIVA

1029802260164 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda sob prescrição médica com retenção de receita

Destinação Hospitalar
Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 100 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS
TRANS X 10 ATIVA

1029802260172 COMPRIMIDO REVESTIDO 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

-

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 5 MG/ML SOL INJ IM CX 10 AMP VD
AMB X 5 ML ATIVA

1029802260180 SOLUÇAO INJETAVEL 25/03/1999 36
meses

Princípio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SÃO PAULO - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda Sob Receita de Controle Especial

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Voltar
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1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 1308363/17-5
1.2234.0021.001-8 36 Meses
0,35 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 10 ML
imunoglobulina heteróloga contra veneno de Crotalus sp + imuno-
globulina heteróloga contra veneno de Bothrops sp
Soro Antibotrópico-crotálico 25351.191454/2002-00 02/2018
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 1318131/17-9
1.2234.0003.001-1 36 Meses
SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 10 ML
imunoglobulina heteróloga contra veneno de Micrurus frontalis
Soro Antielapídico 25351.191620/2002-60 02/2018
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 1331446/17-7
1.2234.0002.002-2 36 Meses
1,5 MG/ML SOL INJ CT / 5 AMP X 10 ML 01
imunoglobulina heteróloga contra veneno de Tityus serrulatus
Soro Antiescorpiônico 25351.191623/2002-01 02/2018
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 1351427/17-0
1.2234.0006.002-4 36 Meses
1,0 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 5 ML
Imunoglobulina heteróloga contra toxina diftérica
SORO ANTIDIFTERICO 25351.191628/2002-26 02/2018
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 1330267/17-1
1.2234.0011.002-1 36 Meses
1000 UI/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 10 ML
Anatoxina Tetânica
Toxóide Tetânico 25351.191640/2002-31 02/2018
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 1351694/17-9
1.2234.0005.002-9 24 Meses
SUS INJ CT 50 AMP VD INC X 0,5 ML 02
Imunoglobulina Heteróloga
SORO ANTIBOTULINICO E 25351.223651/2005-30 11/2020
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 1319189/17-6
1.2234.0037.001-5 24 Meses
425 UI/ML SOL INJ CT AMP VD INC X 20 ML
SORO ANTIBOTULÍNICO E
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 51780468000187
NESIRITIDA
NATRECOR 25351.102598/2005-34 12/2015
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO 1307395/17-8
1.1236.3383.001-2 48 Meses
1,5 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC
1.1236.3383.002-0 48 Meses
1,5 MG PO LIOF INJ CT 2 FA VD INC
1.1236.3383.003-9 48 Meses
1,5 MG PO LIOF INJ CT 3 FA VD INC

RESOLUÇÃO - RE No- 1.864, DE 13 DE JULHO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, I, § 1º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

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

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 56998701000116
ÁCIDO VALPRÓICO
DEPAKENE 25351.020622/2004-37 09/2019
1434 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO FÁRMACO 2138757/16-5
1.0553.0315.003-6 24 Meses
250 MG CAP CT FR VD AMB X 25
1.0553.0315.007-9 24 Meses
250 MG CAP CT FR VD AMB X 50
ÁCIDO VALPRÓICO
valproato de sódio 25351.512735/2016-06 03/2022
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
0509130/17-6
(1434 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO FÁRMACO - 2138757/16-5 -
25351.020622/2004-37)
1.0553.0379.002-7 24 Meses
250 MG CAP CT FR VD AMB X 25
1.0553.0379.006-1 24 Meses

250 MG CAP CT FR VD AMB X 50
ÁCIDO VALPRÓICO
VODSSO 25351.740781/2013-71 06/2021
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2160407/16-0
(1434 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO FÁRMACO - 2138757/16-5 -
25351.020622/2004-37)
1.0553.0376.002-0 24 Meses
250 MG CAP CT FR VD AMB X 25
1.0553.0376.006-3 24 Meses
250 MG CAP CT FR VD AMB X 50
----------------------------
ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA 64088172000141
PASSIFLORA INCARNATA
TENSART 25351.000709/2009-19 07/2019
10619 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAÇÃO OU IN-
CLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA
1111 4 6 0 / 1 5 - 6
1.1861.0263.001-0 24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.1861.0263.002-9 24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1861.0263.003-7 24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1861.0263.004-5 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML + COP
1.1861.0263.005-3 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML + COP
1.1861.0263.006-1 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 30 ML + COP
1.1861.0263.007-1 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP
1.1861.0263.008-8 24 Meses
857 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.1861.0263.009-6 24 Meses
857 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1861.0263.010-1 24 Meses
857 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 60659463002992
SIMETICONA
FLAGASS 25000.040570/96-24 08/2018
10211 SIMILAR - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
2149638/16-2
1.0573.0251.001-9 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
----------------------------
BAXTER HOSPITALAR LTDA 49351786000180
M A N I TO L
MANITOL BAXTER 25000.013354/94-44 04/2019
1661 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA-
MENTO 2660042/16-1
1.0683.0090.003-6 12 Meses
200 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS (168 X 98 MM) TRANS
PVC SIST FECH X 250 ML
1.0683.0090.004-4 12 Meses
200 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS (168 X 98 MM)
TRANS PVC SIST FECH X 250 ML
GLICOSE
BAXTER GLICOSE 25001.008742/86 10/2017
10208 ESPECÍFICO - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE
COM MANUTENÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
2659238/16-6
1.0683.0070.028-2 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS PVC SIST FECH
X 100 ML
1.0683.0070.029-0 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS PVC SIST FECH
X 250 ML
1.0683.0070.030-4 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS PVC SIST FECH
X 500 ML
1.0683.0070.031-2 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS PVC SIST FECH
X 1000 ML
1.0683.0070.032-0 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS PVC SIST
FECH X 250 ML
1.0683.0070.033-9 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CX BOLS PLAS TRANS PVC SIST
FECH X 500 ML
1.0683.0070.037-1 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 72 BOLS PLAS TRANS PVC SIST
FECH X 100 ML
1.0683.0070.038-1 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS TRANS PVC SIST
FECH X 250 ML
1.0683.0070.039-8 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS TRANS PVC SIST
FECH X 500 ML
1.0683.0070.040-1 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 16 BOLS PLAS TRANS PVC SIST
FECH X 1000 ML
1.0683.0070.041-1 18 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS TRANS PVC SIST
FECH X 250 ML
1.0683.0070.042-8 18 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PLAS TRANS PVC SIST
FECH X 500 ML
----------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA 49475833000106
CHAMOMILLA RECUTITA
AD-MUC 25351.217831/2002-30 01/2018
10759 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU IN-
CLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO COM PRAZO DE ANÁ-
LISE 0208415/15-5
1.0974.0172.001-0 24 Meses
100 MG/G POM BUC CT BG AL X 10 G
1.0974.0172.002-9 24 Meses
100 MG/G POM BUC CT BG AL X 20 G
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
SINTOMATIC 25351.336570/2017-32 07/2022
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
1203387/17-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0106907/14-
1 - 25351.078410/2014-52)
1.0974.0236.001-8 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 15
1.0974.0236.002-6 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 10
1.0974.0236.003-4 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 20
1.0974.0236.004-2 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 30
1.0974.0236.005-0 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 60
1.0974.0236.006-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 90 (EMB FRAC)
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
0 5 1 6 1 0 6 9 0 0 0 11 0
CITRATO DE COLINA + BETAÍNA + DL-METIONINA
FIGLON 25351.300041/2017-09 07/2022
10485 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1 0 6 2 11 5 / 1 7 - 6
(1876 ESPECÍFICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) -
829350/09-3 - 25351.637612/2009-19)
1.5584.0546.001-4 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 4 FLAC PLAS TRANS X 10
ML
1.5584.0546.002-2 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 6 FLAC PLAS TRANS X 10
ML
1.5584.0546.003-0 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 12 FLAC PLAS TRANS X 10
ML
1.5584.0546.004-9 36 Meses
(100 + 50 + 10)MG/ML SOL ORAL 60 FLAC PLAS TRANS X 10
ML
PLANTAGO OVATA FORSSK.
PLANTACIL 25351.535124/2012-72 11/2020
1699 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE RE-
GISTRO DE MEDICAMENTO. 0386920/15-2
1.5584.0406.001-2 24 Meses
3,25 G GRAN SUS CT 10 ENV AL PLAS X 5 G
1.5584.0406.002-0 24 Meses
3,25 G GRAN SUS CT 20 ENV AL PLAS X 5 G
1.5584.0406.003-9 24 Meses
3,25 G GRAN SUS CT 50 ENV AL PLAS X 5 G
1.5584.0406.004-7 24 Meses
3,25 G GRAN SUS CT 100 ENV AL PLAS X 5 G
----------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA
17562075000169
EXTRATO SECO DE VALERIANA OFFICINALIS L.
Valsed 25351.477989/2015-61 07/2022
1697 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 0693744/15-6
1.1560.0195.001-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.1560.0195.002-6 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB HOSP)
1.1560.0195.003-4 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
44734671000151
FOSFATO DE CODEÍNA
CODEIN 25000.031256/96-79 03/2022
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO 2277975/16-2
1.0298.0199.001-0 24 Meses
60 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0298.0199.002-9 24 Meses
30 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0298.0199.003-7 24 Meses

concorrencia29
Retângulo

concorrencia29
Retângulo
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3 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML
1.0298.0199.004-5 24 Meses
30 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
1.0298.0199.007-1 24 Meses
30 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2 ML
----------------------------
EMS S/A 57507378000365
CLORIDRATO DE AMBROXOL
EXPECTUSS 25351.159254/2016-50 07/2022
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
1966281/16-5
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 079221/00-
7 - 25351.020030/00-66)
1.0235.1221.001-7 24 Meses
3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP
1.0235.1221.002-5 24 Meses
3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.0235.1221.003-3 24 Meses
6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP
1.0235.1221.004-1 24 Meses
6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA 25351.248265/2007-12
05/2019
1364 GENERICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉ-
TODOS ANALÍTICOS 2445090/16-5
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO 2445070/16-6
1.0235.0884.003-6 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.0884.005-2 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.0884.008-7 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.0884.010-9 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
SIBUCTIL 25351.378364/2015-38 12/2020
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2525306/16-9
(1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO - 2445070/16-6 - 25351.248265/2007-12)
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2525313/16-1
(1364 GENERICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E
MÉTODOS ANALÍTICOS - 2445090/16-5 - 25351.248265/2007-
12)
1.0235.1111.001-9 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1111.002-7 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.1111.003-5 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1111.004-3 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
VAZY 25351.382198/2015-74 11/2021
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2621995/16-6
(1364 GENERICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E
MÉTODOS ANALÍTICOS - 2445090/16-5 - 25351.248265/2007-
12)
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2622015/16-6
(1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO - 2445070/16-6 - 25351.248265/2007-12)
1.3569.0688.001-7 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.3569.0688.002-5 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
1.3569.0688.003-3 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.3569.0688.004-1 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
alendronato de sódio 25351.306142/2017-85 07/2022
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1083219/17-0
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 276029/10-
1 - 25351.208937/2010-01)
1.0043.1216.001-1 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 2
1.0043.1216.002-8 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 4
1.0043.1216.003-6 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 8
1.0043.1216.004-4 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 12
1.0043.1216.005-2 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 200
1.0043.1216.006-0 24 Meses

70 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 500
1.0043.1216.007-9 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 90
1.0043.1216.008-7 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVDC TRANS X 2
1.0043.1216.009-5 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVDC TRANS X 4
1.0043.1216.010-9 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVDC TRANS X 8
1.0043.1216.011-7 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVDC TRANS X 12
1.0043.1216.012-5 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVDC TRANS X 200
1.0043.1216.013-3 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.0043.1216.014-1 24 Meses
70 MG COM CT BL AL PVDC TRANS X 90
ESOMEPRAZOL MAGNÉSICO
ÉSIO 25351.318508/2017-69 07/2022
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
11 3 0 8 2 9 / 1 7 - 0
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 009960/10-
1 - 25351.007552/2010-09)
1.0043.1217.001-5 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 7
1.0043.1217.002-3 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0043.1217.003-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
1.0043.1217.004-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
1.0043.1217.005-8 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0043.1217.006-6 24 Meses
20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 7
1.0043.1217.007-4 24 Meses
20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 10
1.0043.1217.008-2 24 Meses
20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 14
1.0043.1217.009-0 24 Meses
20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 28
1.0043.1217.010-4 24 Meses
20 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30
1.0043.1217.011-2 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 7
1.0043.1217.012-0 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0043.1217.013-9 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
1.0043.1217.014-7 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
1.0043.1217.015-5 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0043.1217.016-3 24 Meses
40 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 7
1.0043.1217.017-1 24 Meses
40 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 10
1.0043.1217.018-1 24 Meses
40 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 14
1.0043.1217.019-8 24 Meses
40 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 28
1.0043.1217.020-1 24 Meses
40 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30
HIDROXIZINA
cloridrato de hidroxizina 25351.343670/2017-15 07/2022
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1243717/17-4
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
403739/09-1 - 25351.314522/2009-02)
1.0043.1218.001-0 24 Meses
2 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 100 ML + COP
1.0043.1218.002-9 24 Meses
2 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS PET AMB X 100 ML + 50
COP
1.0043.1218.003-7 24 Meses
2 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PEAD OPC X 100 ML + COP
1.0043.1218.004-5 24 Meses
2 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS PEAD OPC X 100 ML + 50
COP
1.0043.1218.005-3 24 Meses
2 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP
1.0043.1218.006-1 24 Meses
2 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS PET AMB X 120 ML + 50
COP
1.0043.1218.007-1 24 Meses
2 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PEAD OPC X 120 ML + COP
1.0043.1218.008-8 24 Meses
2 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS PEAD OPC X 120 ML + 50
COP
----------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
metronidazol 25351.331683/2016-61 07/2022
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
2252840/16-7
(132 ALTERAÇÃO TITULAR DE REG. (INCORPORAÇÃO DE
EMPRESA) - 388936/07-0 - 25351.301582/2007-74)
1.0041.0158.001-9 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 100
ML
1.0041.0158.002-7 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CX 80 FR PLAS TRANS SIST FECH X 100
ML
----------------------------
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA 01440590000136
BICARBONATO DE SÓDIO
BIBAG 25000.020920/99-24 10/2016
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO 1572569/16-3
1.3223.0009.001-9 24 Meses
650 G PÓ SECO HD CX BOLS PLAS INC X 1000 ML
1.3223.0009.002-7 24 Meses
700 G PÓ SECO HD CX BOLS PLAS INC X 1000 ML
1.3223.0009.003-5 24 Meses
950 G PÓ SECO HD CX BOLS PLAS INC X 1000 ML
1.3223.0009.008-6 24 Meses
700 G PÓ SECO HD CX BOLS PLAS INC (CONECTOR EM
GANCHO) X 1000 ML
1.3223.0009.009-4 24 Meses
950 G PÓ SECO HD CX BOLS PLAS INC (CONECTOR EM
GANCHO) X 1000 ML
1.3223.0009.010-8 24 Meses
900 G PÓ SECO HD CX BOLS PLAS INC X 1000 ML
1.3223.0009.011-6 24 Meses
900 G PÓ SECO HD CX BOLS PLAS INC (CONECTOR EM
GANCHO) X 1000 ML
1.3223.0009.012-4 24 Meses
650 G PÓ SECO HD CX BOLS PLAS INC X 1000 ML
1.3223.0009.013-2 24 Meses
650 G PÓ SECO HD CX BOLS PLAS INC (CONECTOR EM
GANCHO) X 1000 ML
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TEC-
NOLOGICO, FORNECIMENTO E DISTRIBUIÇÃO DE MEDICA-
MENTOS-BAHIAFARMA 13078518000190
INSULINA HUMANA
BAHIAFARMA INSULINA HUMANA NPH 25351.262951/2017-78
07/2022
10489 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
- CLONE 0896155/17-7
(1529 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO -
515883/06-4 - 25351.385409/2006-30)
1.9883.0004.001-2 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT FA VD INC X 10 ML
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
cloridrato de sibutramina monoidratado 25351.378638/2015-99
11 / 2 0 2 1
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2621595/16-1
(1364 GENERICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E
MÉTODOS ANALÍTICOS - 2445090/16-5 - 25351.248265/2007-
12)
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2621649/16-3
(1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO - 2445070/16-6 - 25351.248265/2007-12)
1.0583.0830.001-4 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0830.002-2 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0830.003-0 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0830.004-9 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
SIGRAN 25351.378645/2015-91 11/2021
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2621675/16-2
(1364 GENERICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E
MÉTODOS ANALÍTICOS - 2445090/16-5 - 25351.248265/2007-
12)
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2621686/16-8
(1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO - 2445070/16-6 - 25351.248265/2007-12)
1.0583.0831.001-1 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0831.002-8 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0831.003-6 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0831.004-4 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
----------------------------
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO DO EXÉRCITO
00394452000103
MULTIVITAM 25351.022700/01-79 11/2021
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO 1691072/16-9
1.1208.0074.002-1 36 Meses
COM REV CT 100 FR PLAS OPC X 30

concorrencia29
Retângulo
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RESOLUÇÃO - RE No- 1.209, DE 5 DE MAIO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e Insumos Farmacêuticos Ativos (IFAs) sob os nº. de
processos constantes do anexo desta Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de qualquer manifestação por parte da Anvisa.
Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.
Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e cancelar o

registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.
Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentações validas no link: http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp
Art. 5º Será 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. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RICARDO FERREIRA BORGES

ANEXO

E m p re s a P ro c e s s o Nome do Produto Expediente Novo
Vencimento  do  registro

BAXTER HOSPITALAR LTDA 2 5 3 5 1 . 3 8 6 4 1 9 / 2 0 11 - 4 3 CICLOFOSFAMIDA MONOIDRATADA 2447989169 05/2022
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTI-

CA S.A
2 5 3 5 1 . 7 2 8 2 5 7 / 2 0 11 - 2 9 CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO MONOI-

D R ATA D O
2 4 6 1 2 6 11 6 0 05/2022

EMS S/A 25351.805882/2010-39 CICLOSPORINA 2398948163 05/2022
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 2 5 3 5 1 . 0 0 1 8 5 1 / 2 0 11 - 6 1 AMPICILINA SÓDICA 2 3 0 6 6 3 11 6 8 05/2022

MERCK S/A 2 5 3 5 1 . 0 0 6 0 2 3 / 2 0 11 - 9 4 ACICLOVIR 2408804169 05/2022
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS

FARMACÊUTICOS LTDA
25351.805839/2010-33 CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO MONOI-

D R ATA D O
2432607163 05/2022

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 25351.801709/2010-74 CLOZAPINA 2466734167 05/2022
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 2 5 3 5 1 . 0 0 5 6 6 2 / 2 0 11 - 9 2 CLORIDRATO DE CLINDAMICINA 2466764161 05/2022

Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 2 5 3 5 1 3 0 4 3 8 1 2 0 111 4 olanzapina 2482286166 05/2022
APSEN FARMACEUTICA S/A 25351410945200508 Colchis 2448225162 05/2022
BLAU FARMACÊUTICA S.A. 25351324959201345 Cifloxtron 0055832130 08/2018
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E
FARMACÊUTICA LTDA.

250000281979633 Secotex 2170309164 05/2022

BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTI-
CA S.A

2 5 3 5 1 5 5 5 6 2 8 2 0 11 4 3 Lorentil 0 8 11 5 6 5 1 3 6 04/2019

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICA-
MENTOS S.A.

25351003484201229 Digedrat 2348528169 05/2022

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS
LT D A .

250000030969777 Dantrolen 2451866161 05/2022

EMS S/A 25351704280200966 carvedilol 2460826165 05/2022
EMS S/A 253510161220150 besilato de anlodipino 2510656162 05/2022
EMS S/A 25351009966200312 cloridrato de propanolol 0382377136 11 / 2 0 1 8
FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS - FUNED 2 5 3 5 1 2 2 3 6 4 8 2 0 11 6 4 cloridrato de donepezila 2474904161 05/2022
FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS - FUNED 2 5 3 5 1 2 2 3 6 2 7 2 0 11 0 8 Funed Donepezila 2474894160 05/2022
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP 2 5 3 5 1 2 2 3 5 2 8 2 0 111 6 cloridrato de donepezila 2489278160 05/2022
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP 2 5 3 5 1 2 2 3 5 5 3 2 0 11 3 6 Furp-Donepezila 2489286160 05/2022
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 2 5 3 5 1 0 3 7 5 9 0 2 0 11 5 0 Resolor 2273804165 05/2022
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 25351289835200643 Prezista 2273803167 05/2022
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO ELOFAR LTDA 250000066869705 Secfar 2418395164 05/2022
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 250000097969621 Polaryn 2481346161 05/2022
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 25351029969200445 Bextra IM/IV 2322539164 05/2022
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 250000048419787 Citalor 2 4 5 3 4 4 11 6 3 05/2022
mabra farmacêutica ltda. 25351577617201019 drospirenona+etinilestradiol 2452359164 05/2022
mabra farmacêutica ltda. 25351577666201089 Diva 2460544161 05/2022
MARIOL INDUSTRIAL LTDA 25351061396201230 Digesol 2512903164 05/2022
NATULAB LABORATÓRIO S.A 253510273600108 Maxalgina 2518233161 05/2022
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A 2 5 3 5 1 5 4 8 4 5 0 2 0 11 7 9 aceclofenaco 2460837167 05/2022
NOVAFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 2 5 3 5 1 4 8 1 0 4 5 2 0 11 3 1 cloridrato de lidocaina 2474868165 05/2022
NOVAFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 2 5 3 5 1 4 9 9 1 9 8 2 0 0 6 11 cloridrato de dobutamina 2493997167 05/2022
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 2 5 3 5 11 4 7 7 9 6 2 0 111 2 fumarato de cetotifeno 2439908162 05/2022
RANBAXY FARMACÊUTICA LTDA 25351007872201060 Bipogine 2476085169 05/2022
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LT-
DA

250000335709612 Keflaxina 2412437160 05/2022

SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 250000014699710 Allegra 2308509166 05/2022
SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 2 5 3 5 1 0 3 6 6 6 3 0 11 2 Analgisen 2403423164 05/2022
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 253510327770120 paracetamol 2 4 3 9 9 0 11 6 1 05/2022
TORRENT DO BRASIL LTDA 25351551286201007 cloridrato de nebivolol 2387787169 05/2022
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 250000087749652 Unifental 2487962162 05/2022
UNITED MEDICAL LTDA 250000021769698 Ambisome 2069764163 05/2022
UNITED MEDICAL LTDA 25351506803200995 Tr u v a d a 2182378168 05/2022
ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA - 64.088.172/0001-41 2 5 3 5 1 . 5 4 7 7 0 5 / 2 0 11 - 4 1 ARGIX 2445469/16-8 05/2022
BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0001-80 25000.012813/99-69 CLINOLEIC 2449040/16-9 05/2022
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA -
17.562.075/0001-69

25351.131014/2007-08 CALCIFIX COMPOSTO B12 2536916/16-4 05/2022

EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. - 61.190.096/0001-92 2 5 3 5 1 . 2 7 9 5 4 9 / 2 0 11 - 9 5 CLORETO DE SÓDIO 0,9% 2439168/16-8 05/2022
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A -
7 8 . 9 5 0 . 0 11 / 0 0 0 1 - 2 0

25351.419530/2006-72 CÁSCARA SAGRADA HERBARIUM 2481933/16-1 05/2022

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FAR-
MÁCIA LTDA - 17.174.657/0001-78

25001.014028/82 HYPOMAGNE 2442791/16-4 05/2022

LABORATÓRIOS BAGÓ DO BRASIL S/A -
04.748.181/0009-47

2 5 3 5 1 . 7 11 5 11 / 2 0 1 0 - 6 1 TUPI GUARANÁ 2513067/16-5 05/2022

LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A - 31.673.254/0001-02 25351.508799/2006-22 LIPIDEM 2488946/16-1 05/2022
2 5 3 5 1 . 7 3 3 2 3 0 / 2 0 11 - 9 5 SOL-CART B 2488953/16-4 05/2022

LABORATÓRIO SAÚDE LTDA - 91.671.792/0001-81 25991.008695/78 BÁLSAMO ALEMÃO DE NOHASCHECK 0668680/17-0 03/2020
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA -
02.685.377/0001-57

25991.009664/80 TARGIFOR C 2007985/16-1 03/2022

VALEANT FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA -
61.186.136/0001-22

25351.577215/2014-85 BEDOZIL 2329196/16-6 05/2022

ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA -
05.254.971/0001-81

2 5 3 5 1 . 5 2 6 5 0 3 / 2 0 11 - 9 7 VA L E R I A N E 2389260/16-3 05/2022

RESOLUÇÃO - RE No- 1.210, DE 5 DE MAIO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Biológicos no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos e radiofármacos, sob o nº. de expedientes constantes
do anexo desta Resolução, nos termos do Art. 51 da Lei nº. 9.784 de 1999.

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

RICARDO FERREIRA BORGES
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Detalhe do Produto: DANTROLEN

Esconder Todas

 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 20 MG PO LIOF SOL INJ IV CX 12 FA VD
TRANS + DIL CX 12 FA VD TRANS X
60ML ATIVA

1029802060017 PO LIOFILO INJETAVEL
SOLUÇAO INJETAVEL

08/05/1997 36
meses

Princípio Ativo DANTROLENO SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE + FRASCO DILUENTE (DILUENTE (FRASCO-AMPOLA DE VIDRO
TRANSPARENTE))
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Hospitalar

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25 MG CAP GEL DURA CT FR VD AMB X
100 EMB HOSP CANCELADA OU CADUCA

1029802060025 CAPSULA GELATINOSA DURA 08/05/1997 36
meses

Princípio Ativo DANTROLENO SÓDICO

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-51

Processo 25000.003096/9777 Categoria
Regulatória

Nome
Comercial

DANTROLEN Registro 102980206

Princípio
Ativo

DANTROLENO SÓDICO

Classe
Terapêutica

RELAXANTES MUSCULARES CENTRAIS SIMPLES

Parecer
Público

- Bula
Paciente

(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDM
CDTjtrkkvUKSRXx2jOTr7pN4cqWPIjbZycAdr4qd8dEz-jA_Onlxx29T3HycVBjwWooefo7nQ/?Au

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDM1NTIwOSIsIm5iZiI6MTUzNzg4MDI4MCwiZXhwIjoxNTM3ODgwNTgwfQ.8kFzVCPAjSxx-CDTjtrkkvUKSRXx2jOTr7pN4cqWPIjbZycAdr4qd8dEz-jA_Onlxx29T3HycVBjwWooefo7nQ/?Authorization=Guest
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Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não

 
 

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 100 MG CAP GEL DURA CT FR VD AMB
X 100 EMB HOSP

CANCELADA OU CADUCA

1029802060033 CAPSULA GELATINOSA DURA 08/05/1997 36
meses

Princípio Ativo DANTROLENO SÓDICO

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de
Fabricação

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Destinação Comercial

Apresentação
fracionada

Não
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25351268908201530 0463237/18-1 0321697/18-7
DLA PHARMACEUTICAL LTDA 10186 - SIMILAR - Alteração
de equipamento com diferente desenho e princípio de
funcionamento
253510132460156 0460862/18-3 0417668/15-5
10186 - SIMILAR - Alteração de equipamento com diferente
desenho e princípio de funcionamento
253510132480181 0460772/18-4 0746232/15-8
EMS S/A 11037 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de
local de fabricação de medicamento estéril
25351082578200882 0461568/18-9 0252150/18-4
1412 - GENERICO - Inclusão de local de fabricação do fármaco
25351738886201109 0331334/18-4 1026637/13-2
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 1331 -
MEDICAMENTO NOVO - Atualização de Especificações e
Métodos Analíticos
25351266267200793 0466495/18-7 0485775/15-5
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO ELOFAR LTDA 1978 -
SIMILAR - Inclusão de local de fabricação do fármaco
25351297060201005 0445877/18-0 521991/15-4
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 1971 - SIMILAR -
Atualização de Especificações e Métodos Analíticos
250000262479639 0392526/18-9 0213598/11-1
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 1845 - GENERICO - Inclusão
de novo acondicionamento fracionável
253510200120165 0342435/18-9 482341/13-9
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 10202 -
SIMILAR - Alteração moderada de excipiente
25351190649200496 0461711/18-8 0616735/15-7
1993 - SIMILAR - Inclusão no Tamanho do Lote superior a 10
vezes
25351190649200496 0461718/18-5 0622611/15-6
10170 - SIMILAR - Alteração moderada do processo de
produção
25351190649200496 0461757/18-6 0622588/15-8
ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA 1404 - GENERICO -
Alteração de local de fabricação do fármaco

25351037813200438 0365378/18-1 1359419/16-2

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.834, DE 12 DE JULHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos
no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº
390, de 23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1º Publicar o indeferimento das petições secundárias
de medicamentos similares, genéricos, novos, específicos,
fitoterápicos, dinamizados e produtos biológicos, sob os números de
expediente constantes no anexo desta Resolução, nos termos do Art.
17-A §§ 3º e 4º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976,
alterada pelo Art. 2º da Lei Nº 13.411, e Art. 4º da Lei Nº 13.411,
de 28 de dezembro de 2016 e Art. 5º §2º, Art. 6º §2º, Art. 7º §2º
e Art. 15º §2º da Resolução RDC Nº 219, de 27 de fevereiro de
2018.

Art. 2º Este ato administrativo decorre da ausência do
protocolo tempestivo, pelas empresas detentoras dos registros, de
aditamento específico para as petições secundárias objeto de
aprovação condicional ou ausência do protocolo tempestivo de
aditamento específico para as petições secundárias objeto de
manifestação de interesse na análise, em desacordo com os Arts. 5º,
Art. 6º §1º, Art. 7º e Art. 15 da Resolução RDC Nº 219, de 27 de
fevereiro de 2018.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA - CNPJ
NOME DO MEDICAMENTO NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETIÇÃO SECUNDÁRIA ASSUNTO DA
PETIÇÃO SECUNDÁRIA
IMEC - INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTÓDIA LTDA -
08.055.634/0001-53

CALCIMEC D3 25351.551210/2010-10
2121362/16-3 Atualização de especificações e métodos analíticos
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A - 60.659.463/0029-92
LIBERAFLUX 25351.265861/2012-56
2454524/16-4 Atualização de especificações e método analítico
FARMABRAZ BETA ATALAIA - 33.474.289/0001-30
CASTANHA DA ÍNDIA ATALAIA 25351.362276/2005-42
2488369/16-6 Atualização de especificações e método analítico
AS ERVAS CURAM IND FTCA LTDA - 79.634.572/0001-82
GASTROPLANTAS 25351.010355/2010-50
2617940/16-0 Atualização de especificações e método analítico
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
02.433.631/0001-20
GIAMEBIL 25351.345147/2017-39
2635121/16-0 Alteração na especificação da matéria-prima vegetal
do medicamento
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
02.433.631/0001-20
GIAMEBIL 25351.345147/2017-39
2635139162 Alteração maior de excipiente
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
02.433.631/0001-20

GIAMEBIL 25351.345147/2017-39
2635146/16-5 Alteração ou inclusão de equipamento com diferente
desenho e princípio de funcionamento
AVERT LABORATÓRIOS LTDA - 44.211.936/0001-37
NOVARRUTINA 25991.010214/79
0433908/17-1 Atualização de especificações e método analítico
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA -
01.571.702/0001-98
PLASMIN 25351.031162/00-69
1556126/17-7 Atualização de especificações e métodos analíticos
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA - 01.440.590/0001-36
PERITOSTERIL 25001.005907/84
1951071/17-3 Inclusão de local de fabricação do medicamento de
liberação convencional
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA - 01.440.590/0001-36
PERITOSTERIL 25001.005907/84
1951107/17-8 Inclusão no tamanho do lote superior a 10 vezes
EQUIPLEX INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
01.784.792/0001-03
SOLUÇÃO RINGER SIMPLES EQUIPLEX 25000.006767/92-92
1994119/17-6 Atualização de especificações e métodos analíticos

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.835, DE 12 DE JULHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de 23
de março de 2018, aliado ao disposto no Art. 54, I, § 1º da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, e
visando o adequado cumprimento da Lei nº 13.411/16, resolve:

Art. 1º Prorrogar por até 20 dias do prazo original, no caso
de petições prioritárias, e por até 60 dias do prazo original no caso de
petições ordinárias, nos termos do § 5º do art. 17-A da Lei nº 6.360,
de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para publicação de decisão
referente às petições de pós-registro listadas no ANEXO:

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

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
02.814.497/0001-07
0209055184 16/03/2018
0210068181 16/03/2018
0210128189 16/03/2018
----------------------------
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA
61.282.661/0001-41
0183943188 08/03/2018
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA - 53.162.095/0001-06
0215849183 19/03/2018
0215855188 19/03/2018
0215836181 19/03/2018
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
05.044.984/0001-26
0161400182 01/03/2018
----------------------------
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
0199603187 15/03/2018
----------------------------
COLLECT IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA -
53.452.157/0001-14
0188089186 09/03/2018
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A -
60.659.463/0029-92
0215512185 19/03/2018
0380493183 19/03/2018
0380500180 19/03/2018
0380501188 19/03/2018
0222211186 22/03/2018

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.840, DE 12 DE JULHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor 90 dias a partir da
data de sua publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO
R O TA
VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DESCRIÇÃO
----------------------------

MR LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA 1.15590-6

CLARITROMICINA 25351.276615/2018-93

001

06/2021 15.5559.0000.200-2 24 Meses

11211 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS -

TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO POR

OPERAÇÃO COMERCIAL

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.841, DE 12 DE JULHO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos
no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390,
de 23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

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

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 56998701000116
F E N O F I B R ATO
LIPIDIL 25351.369200/2012-41 10/2018
10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VALIDADE 0184127/15-1
1.0553.0358.001-4 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.0553.0358.002-2 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0553.0358.003-0 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.0553.0358.004-9 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.0553.0358.005-7 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.0553.0358.006-5 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0553.0358.007-3 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0553.0358.008-1 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0553.0358.009-1 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0553.0358.010-3 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
F E N O F I B R ATO
LANPEXIO 25351.764772/2014-28 06/2021
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2 11 7 1 0 7 / 1 6 - 6
(10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VALIDADE - 0184127/15-1 - 25351.369200/2012-41)
1.0553.0377.001-8 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.0553.0377.002-6 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0553.0377.003-4 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.0553.0377.004-2 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.0553.0377.005-0 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.0553.0377.006-9 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0553.0377.007-7 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0553.0377.008-5 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0553.0377.009-3 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0553.0377.010-7 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
fenofibrato 25351.764818/2014-17 04/2020
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
0412469/15-3
(10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VALIDADE - 0184127/15-1 - 25351.369200/2012-41)
1.0553.0365.001-2 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.0553.0365.002-0 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0553.0365.003-9 36 Meses
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200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.0553.0365.004-7 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.0553.0365.005-5 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.0553.0365.006-3 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0553.0365.007-1 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0553.0365.008-1 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0553.0365.009-8 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0553.0365.010-1 36 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 64171697000146
Cloridrato de Metformina 25351.218953/2017-60 07/2023
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0696298/17-0
1.5537.0064.001-9 24 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.5537.0064.002-7 24 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5537.0064.003-5 24 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5537.0064.004-3 24 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 10
1.5537.0064.005-1 24 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.5537.0064.006-1 24 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
0 5 1 6 1 0 6 9 0 0 0 11 0
ACETATO DE DEXAMETASONA + SULFATO DE
NEOMICINA
NEODRONEX N 25351.703448/2014-63 09/2015
1989 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE NOME COMERCIAL
0428447/18-0
1.5584.0490.001-0 24 Meses
1MG/G + 5MG/G CREM CT BG AL X 15 G
D E X A M E TA S O N A
NEODRONEX 25351.727930/2017-10 03/2023
1989 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE NOME COMERCIAL
0428441/18-1
1.5584.0557.001-4 24 Meses
0,1 MG/ML ELX CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP
MED
1.5584.0557.002-2 24 Meses
0,1 MG/ML ELX CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
44734671000151
NEOCAINA PESADA 25001.008032/86 07/2023
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇA MAIOR DE
MÉTODO ANALÍTICO 2282329/17-8
1.0298.0077.001-7 24 Meses
5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 20 AMP VD TRANS X 4 ML
CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE ANIDRA
NEOCAÍNA PESADA
1.0298.0077.002-5 24 Meses
5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 40 EST AMP VD TRANS
X 4 ML
CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE ANIDRA
NEOCAÍNA PESADA
1.0298.0077.004-1 24 Meses
5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 4 ML
CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE ANIDRA
1.0298.0077.006-8 24 Meses
5 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 4
ML
CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA + GLICOSE
CLORIDRATO DE DEXMEDETOMIDINA
DEX 25351.598826/2016-12 07/2023
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2670037/16-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
1160992/16-3 - 25351.810594/2016-58)
1.0298.0469.001-8 24 Meses
100 MCG/ML SOL INJ CX 5 FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0469.002-6 24 Meses
100 MCG/ML SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X 2 ML
----------------------------
DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA
03978166000175
acetato de abiraterona
BALEFIO 25351.473482/2016-30 07/2023
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2457360/16-4
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
2258121/16-9 - 25351.335596/2016-89)
1.5143.0034.001-7 24 Meses
250 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30
1.5143.0034.002-5 24 Meses
250 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1.5143.0034.003-3 24 Meses
250 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 120
----------------------------

EMS S/A 57507378000365
Rivaroxabana 25351.595763/2016-04 07/2023
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 2663471/16-
5
1.0235.1265.001-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 5
1.0235.1265.002-5 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.1265.003-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1265.004-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100
1.0235.1265.005-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 ( EMB
FRAC)
1.0235.1265.006-8 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0235.1265.007-6 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0235.1265.008-4 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 42
1.0235.1265.009-2 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 98
1.0235.1265.010-6 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 ( EMB
FRAC)
1.0235.1265.011-4 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0235.1265.012-2 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0235.1265.013-0 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 42
1.0235.1265.014-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 98
1.0235.1265.015-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB FRAC)
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
UNDECILATO DE TESTOSTERONA
HORMUS 25351.217324/2017-82 07/2023
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0670630/17-4
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
0083728/17-4 - 25351.027341/2017-04)
1.0043.1246.001-3 24 Meses
250 MG/ML SOL INJ CT 1 AMP VD AMB X 4 ML
1.0043.1246.002-1 24 Meses
250 MG/ML SOL INJ CT 2 AMP VD AMB X 4 ML
1.0043.1246.003-1 24 Meses
250 MG/ML SOL INJ CT 4 AMP VD AMB X 4 ML
TOPIRAMATO 25351.711348/2014-81 08/2020
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
1042430/15-0
(10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE - 0983107/15-0 - 25351.299730/2005-11)
1.0043.1148.001-0 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0043.1148.002-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0043.1148.003-7 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0043.1148.004-5 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 12
1.0043.1148.005-3 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0043.1148.006-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 12
1.0043.1148.007-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0043.1148.008-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL X 12
1.0043.1148.009-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL X 30
----------------------------
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 03485572000104
TO B R A M I C I N A
ZOBILAR 25351.136102/2010-21 07/2023
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
181304/10-8
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 181136/10-
3 - 25351.135955/2010-76)
1.5423.0278.001-1 24 Meses
3 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X 5 ML
1.5423.0278.002-8 24 Meses
3 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PE OPC X 5 ML
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
bissulfato de clopidogrel 25351.345083/2018-41 07/2023
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0492159/18-3
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
724751/09-6 - 25351.557540/2009-15)
1.0583.0929.001-2 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.0583.0929.002-0 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 28
1.0583.0929.003-9 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 98

COPIPLAX
1.0583.0929.004-7 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 200
1.0583.0929.005-5 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 450
1.0583.0929.006-3 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 500
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
05044984000126
succinato de solifenacina
URGISIN 25351.176282/2017-12 07/2023
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0516618/17-7
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
2550956/16-4 - 25351.535567/2016-07)
1.6773.0591.001-0 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6
1.6773.0591.002-9 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.6773.0591.003-7 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.6773.0591.004-5 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.6773.0591.005-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.6773.0591.006-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90
1.6773.0591.007-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100
1.6773.0591.008-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200
1.6773.0591.009-6 24 Meses
5 MG COM REV CTBL AL PLAS OPC X 500
1.6773.0591.010-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6
1.6773.0591.011-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.6773.0591.012-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.6773.0591.013-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.6773.0591.014-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.6773.0591.015-0 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90
1.6773.0591.016-9 24 Meses
10 MG COM REV CTBL AL PLAS OPC X 100
1.6773.0591.017-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200
1.6773.0591.018-5 24 Meses
10 MG COM REV CTBL AL PLAS OPC X 500
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 61230314000175
DOCETAXEL TRIIDRATADO
DOCELIBBS 25351.024457/2003-10 04/2019
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA
FARMACÊUTICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS. 1151217/14-2
1.0033.0121.003-9 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX FA VD TRANS X 1 ML
1.0033.0121.004-7 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX FA VD TRANS X 4 ML
1.0033.0121.005-5 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX FA VD TRANS X 6 ML
----------------------------
MERCK S/A 33069212000184
CLORIDRATO DE METFORMINA + ESTEARATO DE
MAGNÉSIO + GLICLAZIDA
Glivance 25351.666140/2014-86 07/2023
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA
ASSOCIAÇÃO NO PAÍS 0984578/14-0
1.0089.0404.001-2 24 Meses
500 MG + 30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
30
1.0089.0404.002-0 24 Meses
500 MG + 30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
60
1.0089.0404.003-9 24 Meses
750 MG + 30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
30
1.0089.0404.004-7 24 Meses
750 MG + 30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
60
1.0089.0404.005-5 24 Meses
1000 MG + 30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
30
1.0089.0404.006-3 24 Meses
1000 MG + 30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
60
----------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
33009945000123
MIDAZOLAM
DORMONID 25001.010622/82 01/2020
10151 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO
CONVENCIONAL 0086437/15-4
10201 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO MODERADA DE
EXCIPIENTE 0086462/15-5
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