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Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de TAPIRA

LICENCA DE FUNCIONAMENTO - VIGILANCIA SANITARIA

Ne CEVS: 3522604

01-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 18/ 03/ 2021

N° PROCESSO:
N° PROTOCOLO:
SUBGRUPO:
AGRUPAMENTO:

000876/96

588/2020 Data do Protocolo: 05/03/2020
FABRIL

INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO

OBJETO LICENCIADO:

DETALHE:

ESTABELECIMENTO

RAZAO SOCIAL:

NOME FANTASIA:
CNPJ / CPF:
LOGRADOURO:
COMPLEMENTO:
BAIRRO:
MUNICIPIO:

CEP:

PAGINA DA WEB:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA

LABORATORIO CRISTALIA

44.734.671/0001-51

Rodovia ITAPIRA/LINDOIA NUMERO: SIN
KM 14

FAZ. ESTANCIA CRISTALIA

ITAPIRA

13974-900 UF: SP

CNPJ ALBERGANTE:

RESPONSAVEL LEGAL: CHESMAN STOLF CAVALLARO

CPF: 18422331810
N° INSCR. CONSELHO

CONSELHO REGIONAL: N A
PROF: 0 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO: JOSE CARLOS MODOLO

CPF: 07310467817
N° INSCR. CONSELHO

CONSELHO REGIONAL: CRF
PROF: 10446 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: PAULA FERREI RA MAGALHAES DE SOUZA

CPF: 26684092846
N° INSCR. CONSELHO

CONSELHO REGIONAL: CRF
PROF: 27. 280 UF: SP




LICENCA DE FUNCIONAMENTO - VIGILANCIA SANITARIA

Ne CEVsS: 352260401- 212- 000002- 1- 3

DATA DE VALIDADE: 18/ 03/ 2021

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

EXPORTAR
FABRICAR

IMPORTAR PARA USO PRORIO

TRANSPORTE PROPRIO

EXPORTAR
FABRICAR

IMPORTAR PARA USO PRORIO

TRANSPORTE PROPRIO

CATEGORIA:

ANTIBIOTICOS
LIQUIDOS NAO ESTEREIS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS
SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

CATEGORIA:

CONTROLE ESPECIAL
LIQUIDOS NAO ESTEREIS
SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS

SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

CATEGORIA:

DEMAIS CATEGORIAS
LIQUIDOS NAO ESTEREIS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS
SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

CATEGORIA:

HEMODERIVADOS
LIQUIDOS NAO ESTEREIS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS
SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

CATEGORIA:

ONCOLOGICOS / CITOSTATICOS

LIQUIDOS NAO ESTEREIS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS
SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

CATEGORIA:

SPGV - SOLUGAO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME

LIQUIDOS NAO ESTEREIS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS
SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS




LICENCA DE FUNCIONAMENTO - VIGILANCIA SANITARIA
Ne CEVsS: 352260401- 212- 000002- 1- 3 DATA DE VALIDADE: 18/ 03/ 2021

O(A) COORDENADORA S| LVANA FRAGOLI CYPRI ANO DA VI G LANCI A SANI TARI A DE | TAPI RA

CONCEDE A PRESENTE LI CENGA DE FUNCI ONAVENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLAGAO
SANI TARI A VI GENTE E CUMPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI GOS PRESTADO, RESPONDENDO Cl VIL E CRI M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSIVE, SUWJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI Cl O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GAGAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI G LANCI A SANI TARI A COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LElI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

| TAPI RA 18/ 03/ 2020
LOCAL DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Val i dacdo: 1584564765372

A autenticidade deste docunmento deverda ser confirmada na pagina do Sisterma de |Infornagdo em Vigil anci a
Sanitaria, no endereco: https://sivisa.saude. sp.gov. br/sivisalcidadao/




MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspe¢ido, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1002981
Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n® 3.029,
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada estd autorizada a funcionar em todo territGrio
nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 44.734.671/0001-51 Ruzfio Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Autorizagfio concedida por publicagiio em DOU por meio da Resolugho: S/N

Autorizagio/MS: 1002981 Data Publicago: 29/03/1978

Endereco:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

Bairro: PONTE PRETA

Municipio: ITAPIRA UF: 8P

CEP: 13970-000
Validade do Certificado: TNDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Insumos Farmacéuficos: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar,
Medicamento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar.

Brasilia, 26 de fevereiro de 2013 ;

_-, ’-4 /(/ Iﬁ“‘

'BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

Gerente-Geral de Inspeg¢iio, Mnnrtaramenfo da Qualidade, Controle e Fiscalizacfio de Insumos,
Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda e Publicidade

S.1A. Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B / Brasitin (DF) - CEP 71.205-050 - http://www.anvisa.gov.br.
Este Certificado somente serd vitlido quando apreseatar o selo ssco da ANYISA
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Secretaria de vilinci.n Sanitéria
Divisio de Medicamentosn
Sator de Autorizagio de Funcionaments

DECLARACAO

Em atencéo ao expediente n°. 016152 de 29.03.99,
informo que foi procedida a inclusdo em nosso cadastro das
unidades I, II e IIl da empresa CRISTALIA PRODUTOS
QuiMIcos 'FARMACEUTICOS LTDA. com n°. de autorizagao
1.00 298-1 de 29.03.78.

UNIDADE I - Matriz:

CGC: 44.734.671/0001-51
Rodovia Itapira-Lindéia, Km 14.
Itapira/SP.

CEP: 13970-000

UNIDADE II - Filial: o8
CGC: 44.734. 671/0004—02 )
Av. Paoletti, 363."
Itapira/SP. :
CEP: 13970-000

UNIDADE III - Filial:

CGC: 44.734.671/0008-28

Av. Nossa Senhora da Assuncédo, 574 - Butanta.
Séo Paulo/SP,

CEP: 05359-001

Vale ressaltar, que de acordo com artigo 50 da Lei
n®. 6360/76, a autorizagdo de funcionamento comum €
concedida a empresa extensiva a seus estabelecimentos.

29 de marco de 1999,
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00216/78 3l
Lyt e il SOCIEDAE FARMACEUTICA CIDVAL LTDA
1356477 Flit] ASMEG QUIMICA E.FARMACRUTICA LTDA, 11105/77 33
el e FETROLANGR TNODSTRIN FARNACETICH. 12285/17 108
LT0A.
11078/71 »1 LABORATORIOS VAN ROSSMALEN DO ERA- 607/77 2%
SIL 5/A. , )
11075/ T1 306 PRODUTOS (ITMICOE BTIZOL LTOA. 147/77 T
10218/ 05 LABCRATGRIO XABEM LTOA, wEUTI e
lan/n 304 LASORATORID VEGETHOM LTDA. welTy u3
1233/17 w3 A RATUREZA PRODUTOS FARMACELTICOS 10675/77 e
wayn 037 VIRFUS INDOSTRIA § COMERCIO LYOA, 12518/77 +TH
1588/77 1l LABGRATORIO DINAFARFA LIMITACHK, 1200/77 u
1580/77 0 LASORATORIO HARVARD DO BRASIL LTDA. basLY 7T M2
$158/77 " LABCFATORIG WESP LYOA, LT3V uz
188 L/77 me CRISTALIA PRODUTOS gn_zums F PAR- I BTIEESTT M1
- BTINSTY 340
§428/77 n7 LABORATORID FARMACEUTICO PAGE LTODA,
0746/77 m
2ELRFTT 286 LASORATOSIC MUSDIAL LTDA.
nWN 05 LASOEATORIC CENTROFLOTA LTOA, 08350/ 77 38
s/ 294 LABCRATORIO OUCTO S/A. INDOSTRIA
FARMACEUTICA, 0477 07
Hyn 33 LABORATORIO PELOT LTOA,
0E915/7T 1%
035/77 92 INGTITUTO QUIMICG DE BIDLOGIA AL-
MAH LTOA
) 07066/77 135
LR TPk M 1ABOKATORIO SANHEN DO WORDEETE LI-
MITADA.
12521 50
LI3FETE L ] HEBERLI-TWOOSTAIA QUIMICO PARMACEY
TICA LTOA.
$738/77 351
3% Tadi 59 TARMSEPS LABCRATORIO QUIMITO I FAR
MACEUTTCO LTOR,
12254/77 82
GIT0/77 260 LABCRATORID PREYLIN LTOA. '
12385/717 353
$058/77 £13 LAGB-LASORATORIO CFOTERAPICD BRAST
LEIRD §/A, .
&245/77 384
14477 t17] LABORATORIG LAHAS LTDA,
12aat/77 155
1ITET 263 ALMAR-TNOOSTRIA © COMRRCIO DE PRG-
. ouToS PARMACEUTLCOZS E HOSPITALARES
LIMITADA. L2246/77 156
#460/77 4 KILLER IMDUSTAIAL FARMACEUTICA LI- Ly 157
HITADA.
12245/77 158
§505/77 268 AIEWICK INDOSTIIA €& COMENCIO LTDA. j
01221/M bt
#955/77 266 TARMACIA £ LABORATORLO HOMEQRATICO
MLMETDA PRADO LTOA,
E143/77 30
UM 13 GABGRATORIC LICERD DINIT E.A
4655/77 3
505/77 m LAMB & CIA, LTDA
S437/17 m FARMAYER §/R. THE/TT 96
s24/M bE] DAREL TWOUSTRIAL TARMMCSUTICH LTOA.
02407777 17
BEITSTT 27 LARDCHALE E QURI 5/4 - LASORATAPIOS
§960/77 i LABORATORID WAM DO BRASIL LTDA, LTESE/TT 358
L3035/ Il LABDRATORIC WALEX YSTA® LTODA.
06825717 By
ws7e/77 kX1 BECTON DICKINSON INDOSTRINS CIROF-
CICAS 5/A. B2LE/TT w00
0TS 3/TT 333 LABORATORIO INDUSTRIAL OA UNIVERSL
DADE FEDERAL DE SEHTA MARIA - EI5/1T 4ol
1788477 m INDOSTRIA © COMERCIO OF s/ 402

SOFISYNTER
EXTRRTCE MNIMAMIE £ VEGETAIS LTODA,

FOME DA FINMA -

COULTER FLECTRONICS THDOFTIIA £ €0

MERCIO LTOA,

BARVEY QUINICA FARMACEOTICA LYO0A.
INSTITUTO FARMACEUTICO PERFECT LI-
MITADA.

SANTA CASH O KISERICCEOIM UE LORE
KA SOSPITAL CONDE DE MORETEA LINAD

LADORATORIO GOBAR LTDA.
LABORATORIO RONORTERARICA S/A.

1ABOAKTORIO GITFORT LIDA.
BERER PRODUTOS PARMACO-HOSPITALARES
LToh,

LABORATORIOS BRUNEAU S/A.
MENTOQUIMICA TAFFPR 5/R.

HERALD'S DO BRASTL LIMITADA,
LABORASORIO SETA ATALAIA 17O,
TULERE INDOSTRIA FARMACEUTICA LTOA.
LABORATORIO INDIGENA LTODA,

INSTITUTO [8 MEDICAMENTOS £ ALER-
GIA LHA LTDA,

QUINASA S/, - OUIMICA INDUSTRIAL
SN0 AMARC,

MAXIHUS DO BRASTL PRODUTCS PARMA-
cEUTICOE LTOA

CINUMEDICA B.A. PRODUTOS MEDICH-CL

QUIMIO PROCUTOS QUIMICOS COMERCIO
£ INDOSTRIA S.A.

THMNOQUENTA QUTMICA B PARMACEUTL-
A LToA.

QUIMICA FARMACBUTICA GASFAR VIANA,
B/hs

THEODDRD F. SOBRAL & CIA,

PLOUGH - PRODUTOS FARMACEUTIONE §
COSMETIONE LYOA.

G. LIMA & CIh.

CONFEITARIA COLOMDO, COMERCIO £ IN
OSTRIA §/A.

TRANSPORTADORA PRMPA 8/
FHIRASATH EHCOMEMDAS URGENTES LTOA.
THAMSPORTL RISTAR 5/A.

MEAD JONMSCR B/A. INDOSTRIA B CO-
MERCTIO,

THSTITUTO NEDICAMENTA FONTOURA S.A.
CROMOQUTIG, LTDA.

CIFAM COMERCIO £ INDOSTRIA FARMACEU
TICA OE SOROCABA LYOA,

PRODUTOS FARMACBOTICOS MILLET ROUX
LTOA

RECOFARMA 5/A, INDOSTRIA QUINICA T
FARMACEUTICA.

LABORNTORIC EUTHERAPICO L¥W LADA,

THOASTRIAS QUIMICAS DO WORTE §/A.
QUINICANORTE

ASATOLY DETOUBANOV & £IA, LTOR,

®IG FARMACEUTICO J. FEREL-
RA_LTOA,

ity

w 1* OFICID OE REGISTRO CIVI. DAS
- .‘.’"""'-"'E;'.'.'-"" T e e e
gital

0 acondn con ow srigon 19, 378 T e,V 8%, 41 o 57 da Lt Fraderal BL9351904 § AL H I 0

condorido ey




10/01/2020 https:ﬂautdigital.azevedobastoa.not.brfhome!mnmmvanle!z‘tsso?m 201107310261

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\iAﬂVD DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo#o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hittp:/iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGCAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Reglstro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigtes e
Tutelas com atribuigio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&io Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital® ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®,

DECLARQ ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paralba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagfo Extrajudicial contém um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessério
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paralba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/01/2020 09:11:46 (hora local) através do sistema de autenticagso digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, poders ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou
ao Cartdrio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.nol.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 1427203

A consulta desta Declarago estar4 disponivel em nosso site até 07/01/2021 15:18:02 (hora local).

'Cédigo de Autenticacao Digital: 24850701201107310261-1 a 24850701201107310261-5

*LegislacOes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lel Federal n® 13.105/2015, Lel
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido & verdade, dou fé.
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscaliza¢io
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1200659

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n” 3.029,
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada estd autorizada a funcionar em todo territério
nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ:  44.734.671/0001-51 Razio Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
Autorizugio concedida por publicagio em DOU por melo da Resolugito: S/N

Autorizacio/MS; 1200659 Data Publicagio:  26/06/1979

Enderego:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

Bairro: PONTE PRETA

Municiple: ITAPIRA UF: SP

CEP; 13970-970
Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Insumo: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar,
Medicarmento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar,

Precursores de Entorp e/ou Psico: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir,
Transformar.

Brasilia, 11 de abril de 2013
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BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
Gerente-Geral de Inspegiio, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagiio de Insumos,
Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda e Publicidade
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

VISTO 065

P/l
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Conforme despache do Diretor da Divisdo Macional de Vigllancia Senitério da Madicomentos,
publicedo no Diario Oficial da Unigo da_26_de de 1979 =P: n° 01,728/79
com fundamente no pordgrofo 3° do art. 2.° do Lal n.* 6368, do 21 de outubro de 1976 @ no art. 12
° 78.992, do 21 do dezembro da 1976, & concedida outorizagdo & Empreso_CRISTALIA

junho

do Decrete n.

PRODUTCS QUIMICOS FARMACEBUTICOS LTDA,

com sede & __Rodovia Ttapira — LindGia Km 14 - Fazenda Estfncia Cristilia
Cidade_ Itapira , Estado S3o Paulo , pora o sxarciclo da otividade

COMPR.AR e COMERCIALIZAR. -

do substéncias entorpecentas ou que determinem dependéncio fisica ou psiguica.
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10/01/2020 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/24850701201107310173

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\{ATNO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel, Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e
Tutelas com atribuigo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, efc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, 0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticac&o Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos orlundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paralba, a Coregedoria Geral de Justia editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um cbdigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagio Extrajudicial contém um cédigo tnico (por exemplo: Sefo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessério
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paralba, enderego hitp://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/01/2020 09:13:09 (hora local) através do sistema de autenticagdio digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartorio Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou
ao Cantdrio pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para IinformagBes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps//autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Céddigo de Consulta desta
Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaraggo: 1427204

A consulta desta Declaracio estara disponivel em nosso site até 07/01/2021 15:18:02 (hora local).

‘Cédigo de Autenticagio Digital: 2485070120110731 0173-1 a 24850701201107310173-7 i
iLegislagBes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N 003/2014.

O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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HOSPITAL DAS CLINICAS F’ﬂ
" Lt

DA

FACULDADE DE MEDICINA DA UN&VERS&DAE)E DE SAQ PAULC
CAIXA POSTAL, 3671
SAO PAULO

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins e a pedido da interessada, que a empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, estabelecida &
Rod. Itapira — Lindoia, Km 14- Itapira - SP,inscrita no CNPJ 44.734.671/0001-51,
forneceu os itens abaixo relacionados ao Hospital das Clinicas da Factildade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo.

€
[ Quantidade DESCRICAO Nota Fiscal i
200 TEICOPLANIN 200MG 392642 <
93000 CLORIDRATO DE IMIPRAMINA 395609,405750
25 MG g
300 LEVOMEPROMAZINA 4% 395609,405750 8
32400 LEVOMEPROMAZINA 100MG 395615,
6500 MORFINA 30MG 395610, 8
72800 BIPERIDENO 2MG COMP. | 400188, 2
i 1500 PANCURONIO 4 MG- 2ML-AMP. 402856 !
1200 EFEDRINA 50MG/ML - 1ML 402277
300 NALOXONE CLORIDRATO 402280
0,4MG/ML 1ML g
144 MIDAZOLAM 2MG/ML-SOL, 402984 £
ORAL-FR 5
500 SUFENTANILA(CITRATO) 402986 ¥
50MCG/ML 1ML g
3600 HALOPERIDOL 5MG 1ML 402989
1820 BUPIVACAINA 0.5% 402989 *
HIPERBARICA 4ML _ v
500 - FENOBARBITAL SODICO 402976
100MG/ML 1M,
24000 ESCOVA DESCARTAVEL COM 404937
CLOREXIDINA DEGERMANTE
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O referido & verdade. Dou fé. *****sssrsrskssrsrsirssx

© Autenticagio Digital Cédigo: 24851809207958075151-1 / \ g Cartorio Azevédo Bastos
5 Data: 18/09/2020 14:53:22 \ Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
> B dos E: tado Jodo Pessoa - PB
E =TT U e \ 3 (83) 32:‘;"5(:‘0‘:5 . not.br Bel. Valber Azev iranda Cavalcanti
5 Selo Digital Tipo Normal C: AKM07457-6F5N; \ / https: lazevedobastos.not.br Titutar




404687

8000 MORFINA 10MG
160000 TRAMADOL (CLORIDRATO) 404688
50MG
768 CETOPROFENO 50MG/ML 2ML 404689
800 | MEPERIDINA CLO. DE 404691
600 BUPIVACAINA .0,5% COM 404692
EPINEFRINA 20ML
20 TOXINA TIPO A CLOSTRIDIUM 404868
| BOTULINUM 100U
150000 CODEINA 30MG 404885
300 ANFOTERICINA B 50 MG 405381
2000 DEXTROCETAMINA 50MG/ML 405875
oML
8000 'LIDOCAINA CLORIDRATO 405544
| DE.GELEIA 2% 30ML
| 100 NALBUFINA (CLORIDRATO) 405750,
| 10MG/ML |
300 DROPERIDOL 2,5MG/ML | 405750
300 ETOMIDATO ZMG/ML 10ML ! 405750
10000 HEPARINA SODICA 5.000 Ul/ML 405550
EML
100 PAMIDRONATO DISSODICO 406739
50MG
24 "DANTROLENE SODICO 20MG 406836
5000 CETOPROFENO 100MG 1.V, 408838
37800 HALOPERIDOL 1MG 408001,440028,440027,
B 4800 FENTANILA CITRATO 408001 |
0,05MG/ML 5ML
9400 DIAZEPAM 10MG - DOSE 408001,440027
UNITARIA -CP.
400 ALFENTANILA(CLORIDRATO) 408009
0,5MG/ML 5ML ,
2500 PRILOCAINA 30MG + | 406833
FELIPRESSINA 0,03UIML -
CARPULE 1,8ML
400 FENOBARBITAL 4% 406833
400 SUFENTANILA(CITRATO) 406833
SMCG/ML 2ML
312 Bacrocin 410330
1100 LIDOCAINA CLO.DE 2% 410331
C/ADRENALINA 20 ML
15000 LEVOMEPROMAZINA 25 MG 410333,410334

CARTORIO

Autenticacao Digital Codigo: 24851809207958075151-2 / \\ < Cartorio Azevédo Bastos

Data: 18/09/2020 14:53:23
Valor Total do Ato: R$ 4,56
Selo Digital Tipo Normal C: AKM07458-TA40;

I
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5

Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Joao Pessoa - PB

https://azevedobastos.not.br

\
¢ /T I
j / 3 (83) 3244-5404 - cartor not.br Bel. Valber Azev%nda Cavalcanti
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Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte 0 Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/24851809207958075151
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100 LIDOCAINA/PRILOCAINA 410333 g
25MG/25MG 5G CREME : >
21360 METADONA 10MG 410333,410334, g
1600 NITROGLICERINA 50MG | 412911, ¢
50800 CLORPROMAZINA CLO.DE 419121,435668,446002 2
100MG _ £
2030 CLORPROMAZINA 419223, :2
CLORIDRATO 4% z
1400 BUPIVACAINA O 5% 4ML 418245 g
(ISOBARICA) 5
225 ISOFLURANO 100ML 422852 5
21000 HEPARINA 5000U1 EM 0,25ML 427967 s é
SOLUCAO AQUOSA °5
12800 CLORPROMAZINA CLLO. DE 435668 §§
25MG 23
71000 HALOPERIDOL 5MG 435668,446002 § E
800 FENTANILA CITR.0,05MG/ML 446156 e
2ML S/CONSERV. 53
400 METARAMINOL BITARTARATO 449718 § g
DE,10MG 1ML S8
360 PAROXETINA 20MG - DOSE 449718 s g
UNITARIA %
1800 FLUMAZENIL 0,5MG 5ML 450113 3 E
3600 HALOPERIDOL 5MG - DOSE 453286 g
UNITARIA . . St
7400 CLONAZEPAN 2MG - DOSE 453286 © 3
UNITARIA 2
18600 CLORIDRATO DE 464555 83
ONDANSETRON DIIDRATADO 53
L 8MG | g%
Informamos ainda, que n&o consta em nossos registros nada que a § E”
desabone nos Ultimos cinco anos, com referéncia a qualidade, quantidade e 3
prazo de entrega dos referidos materiais. i%
> §
\ {?}“ S0 Paulo, 21 de Marco de 2012. @’;
' £i
Alcides Dias’de Moura Fiiho 8!
Diretor de Divisao Bi
Divisdo de Material g-}»f
g5
O Autenticagio Digital Cédigo: 24851809207958075151-3 /7\\ s Cartorio Azevédo Bastos P
L T o R e G L % o
i Valor Total do Ato: R$ 4,56 \NaZTE ) 5 (83) 3244-5404 - cartorio not.br Bel. Valber Azev franda Cavalcanti -
5 Selo Digital Tipo Normal C: AKM07459-D2ML; \ / z https://azevedobastos.not.br Titutar
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o0 documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagédo Digital’ ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicag&o obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo 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 caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/09/2020 15:52:36 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagéao Digital..

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

Caodigo de Autenticagao Digital: 24851809207958075151-1 a 24851809207958075151-3

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoéria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05baf12def79970334d39a5274e58c2a61e0907af4d36f1eec1c34b7133d454dac9ec24b1dc0a01654ed8eas45a023bcabb8e
a4eb49329550caaa1d2044105223721

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %



https://autdigital.azevedobastos.not.br/

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE
RErEITURA DA CADE DIVISAO TECNICA DE SUPRIMENTOS / GRUPO
$ SAO PAULO TECNICO DE COMPRAS - GTC

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins que a empresa CRISTALLIA PRODUTOS QuUiMICOS
FARMACEUTICOS LTDA. inscrita no CNPJ sob n° 44.734.671/0001-51, sediada na
Rodovia ltapira-Lindéia, Km 14 s/n°, Ponte Preta, ftapira, SP, é nossa fornecedora de
produtos farmacéuticos, tratando-se de empresa idonea, que sempre cumpriu a contento
com seus compromissos, néc constando nada que a desabone.

Em testemunho do que ora afirmamos, reportamo-nos &(s) seguinte(s) quantidades,
prazos, nota(s) fiscal(is) e demais especificagbes, sendo gue as respectivas mercadorias
nos foram entregues com presteza, a saber;

N ORDEM DE -
Produto QUANTIDADE | ¢\ i INOTAFISCAL | ORDEMDE
CLORIDRATO DE BERIDENO 2 | 2400000 AVP | 6 51 | yopgrg 1 i
-
LACTATO DE BIPERIDENO 5 S
o PR 3000AMP | 2542711 | 427974 27811 :
PRILOCAINA 3% B0.000CARP | 5484311 | 463946 800/11 o
SULFATO DE MORFINA 10MG/ML | 150AMP | 4347771 | 448568 2311 S
ESCOVA DEGERMANTE COM [
LR L4G4UNI | BETBMY | 408.865 25011 :
FENOBARBITAL 100 MG 6.000000CP | 28.472/f1 | 432,886 25411 g
FENOBARBITAL 40 MGIML g
SOLUCLO ORAL 24000FR | 2880211 |  436.089 1011 (M) :
CITRATO DE Fon (MLAGOTES | gooavp | ssoeit1 | 470806 20111 (M) S
FLUMAZENIL 0,1 MG/ML 1T0AMP | 4834411 | 455444 7911 3
HALOPERIDOL 1 MG 420000CP | 23816111 | 426,036 0311 (M) °
HALOPERIDOL 5 MG 4500.000CP | 2826711 | 432815 236111
CLORPROMAZINA 40 MGML

SOLUCAO ORAL 4800FR 16.821/11 414 563 80711 (
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Ne ORDEM DE
Produto QUANTIDADE | cyoit | NOTAFISCAL | ORDEDE
CLORIDRATO DE NALOXONA 80 AMP 49074111 | 455443 7711
CLORIDRATO DE HIDRALAZINA 20 |4 5y ap | 2713011 | 432.887 384011
MGIML
N'TROPRUSSEA@ DE SODIO 50 50 AMP W51 | 441548 16111 (M)
PREDNISONA 20 MG 2400.000CP | 34581711 | 442,932 57711
PREDNISONA 5 MG 1500000CP | 48534111 | 453693 722011
RISPERIDONA 2 MG 120000CP | 5483311 |  463.945 81211
, 13650BNG | 27.941/11 | 432816 09/11 (M)
CLORIDRATO DE LIDOCAINA 20
MG/ML
140 W71 | 448570 28/11

Por ser expressdo da verdade, firmamos o presente.

Sé&o Paulo, 08 de Margo de 2012.

a Espudaro
5 \ Suprimentos

e _3,2:1 M .
Fabio Henrique Rigat
RG: 25.860.104-8
CPF: 287.186.308-39
Vendedor Propanandist~

Q@(;?Q;;Af) 03loky |42

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/24851809202320461947
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o0 documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagédo Digital’ ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicag&o obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo 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 caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/09/2020 15:54:08 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagéao Digital..

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

Caodigo de Autenticagao Digital: 24851809202320461947-1 a 24851809202320461947-2

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoéria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05baf12def79970334d39a5274e58c2a61eb7ad000f6fbbbe37893accbdbd3544ae61a55556a5f0f84e095f7118f2800d6dead
eb49329550caaa1d2044105223721

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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267500820197
267500820219
267500820243
267500820261
25351.338851/2005-96 1258408/16-8 1410 GENERICO Cancelamento PARACETAMOL 267500890055
de Rc%mﬁro da Apresentacdo 267500890063
Medicamento
25351.351872/2005-05 1103428/15-9 1410 GENERICO - Cancelamento FINASTERIDA 267500760070
de Registro da Apresentagao 267500760089
o Medicamento 267500760097
267500760100
267500760119
1267500760127
1267500760135
1267500760143
1267500760151
267500760161
267500760178
267500760186
25351.371730/2005-56 1094154/15-1 1410 GENERICO - Cancelamento DEFLAZACORTE 267500770017
de Registro da Apresentacdao 26750077
o Medicamento 267500770076
267500770106
267500770130
267500770165
267500770191
267500770221
2 675007;82;3
25351.247621/2011-11 1275927/16-9 1988 SIMILAR - Cancelamento de TORVILIP 267501330134
Registro da_Apresentagao do 267501330142
Medicamento 267501330150
67501330169
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 25001.001884/84 1114706/15-7 1444 MEDICAMENTO NOVO - CATAFLAM 006800380139
- 56.994.502/0001-30 Cancelamento de Registro da
Apresentacao do Medicamen-
25992.016553/74 1047127/15-8 1444 MEDlCAMENTO NOVO - VOILTAREN 1006800600090
Cancelamento de Registro da 1006800600252
Apresentagao do Medicamen-
PHARMASCIENCE LABORA- 25000.001381/99 1049427/15-8 1988 SIMILAR - Cancclamcnto de MICONIL 1171700410016
ORIOS LTDA - Registro da_Apresentagao do
25 773.037/0001-83 Medicamento
PRATI DONADUZZI & CIA 25351.009016/01-92 1086675/15-2 1410 GENERICO - Cancelamento NISTATINA 256800260019
LTDA - 73.856.593/0001-66 de Registro da Apresentacdao 256800260027
o Medicamento 256800260035
25351.064914/2003-09 1124592/15-1 1410 GENERICO - Cancelamento CLOTRIMAZOL 256801040012
de Registro da Apresentacdo 256801040047
o Medicamento 256801040055
256801040081
SANDOZ DO BRASIL INDUS- 25351.357174/2006-96 1224072/16-9 1410 GENERICO - Cancelamento LEVOFLOXACINO 04704340011
TRIA FARMACEUTICA LTDA de Registro da Apresentagdo 00470434002
- 61.286.647/0001-16 o Medicamento 004704340036
004704340044
25351.478747/2009-16 1017935/15-6 1410 GENERICO - Cancelamento CLOXAZOLAM 004704980078
de Registro da Apresentagao 004704980086
o Medicamento 004704980094
25351.745869/2009-99 1280093/16-7 1988 SIMILAR - Cancelamento de ZOPINA 004705061
Registro da Apresentacdo do 004705060061
Medicamento 004705060088
004705060096
25351.599491/2014-98 2112648/16-8 10081 GENERICO CANCELA- DICLOFENACO POTASSICO 004705810052
NTO DE REGIST] RO
DA APRE SEN ACAO
ANVISA
25351.615471/2014-71 2112651/16-8 10490 SIMILARES - Cancelamento DICLAC P. 1004705910057
de chlsm;\ %avll%&];cscmagﬁo
SANOEI-AVENTIS FARMA- 25351.183081/2007-08 1280817/16-2 1410 GENERICO - Cancelamento CIPROFIBRATO 1130010140038
CEUTICA LTDA - de Registro da Apresentacao
02.685.377/0001-57 o Medicamento
SUN FARMACEUTICA DO 25351.745150/2010-41 1350942/16-0 1988 SIMILAR - Cancelamento de OCTRIDE 1468200200011
BRASIL LTDA - Registro da Apresentacdo do 1468200200021
05.035.244/0001-23 Medicamento
THERASKIN FARMACEUTI- 25000.041543/96-97 1031242/15-1 1988 SIMILAR - Cancelamento de THERAPSOR 1019102380021
CA LTDA. - 6812517.397/0001- ReglstrowiiadApresentaqio do 1019102380046
edicamento
WYETH,INDUSTRIA FARMA- 25000.045510/99-22 1267133/16-9 1444 MEDICAMENTO NOVO - RAPAMUNE 1211001170025
CEUTICA LTDA - Cancelamento de Registro da 1211001170036
61.072.393/0001-33 Apresentacdo do Medicamen- 1211001170047

I RESOLUCAO - RE N* 2.186, DE 11 DE AGOSTO DE 2016 I

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016,gesolve:

1t. 1° Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de
MediCamentos, conforme relagdo anexa;

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

blicacdo.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S) ~
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992

rosuvastatina cdlcica

TREZOR 25351.506748/2010-71 02/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2083634/16-1

1.0573.0414.001-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 5

1.0573.0414.002-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

1.0573.0414.003-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 15

1.0573.0414.004-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

1.0573.0414.005-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 5

1.0573.0414.006-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

1.0573.0414.007-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 15

1.0573.0414.008-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

rosuvastatina cdlcica

ROSUVASTATINA CALCICA 25351.536029/2010-74 02/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2083727/16-5

1.0573.0415.001-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 5

1.0573.0415.002-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0573.0415.003-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.0573.0415.004-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0573.0415.005-2 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 5
1.0573.0415.006-0 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0573.0415.007-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1.0573.0415.008-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 30
Althaia S.A Indistria Farmacéutica 48344725000719
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL 25351.695672/2011-11
06/2018
1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL 1300676/16-2
1.3517.0006.003-1 18 Meses
3 MG + 0,02 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS TRANS
X 24 + 4 PLACEBOS
1.3517.0006.004-8 18 Meses
3 MG + 0,02 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS TRANS
X 72 + 12 PLACEBOS
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103

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

pelo cédigo 10102016081500033

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

a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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cloridrato de cefepima 25351.177278/2005-38 10/2020

10249 GENERICO - INCLUSAO DE_LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE 2004998/16-6

1.5562.0014.015-1 24 Meses

2 G PO SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 20 ML
1.5562.0014.016-1 24 Meses

2 G PO SOL INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 20 ML
1.5562.0014.017-8 24 Meses

2 G PO SOL INJ IV CX 25 FA VD TRANS X 20 ML
1.5562.0014.018-6 24 Meses

2 G PO SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 20 ML + DIL AMP
PLAS TRANS X 10 ML

1.5562.0014.019-4 24 Meses

2 G PO SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 20 ML + BOLS PLAS
TRANS SIST FECH X 100 ML

1.5562.0014.020-8 24 Meses

2 G PO SOL INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 20 ML + 10 BOLS
PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML

AVERT LABORATORIOS LTDA 44211936000137

DIOSMINA + HESPERIDINA

FLEBOSMIN 25351.044107/2015-03_09/2020

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
2126497/16-0 ~

(10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICA-
CAO DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA,
OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICACAO DO PRODUTO - 2039559/16-1 -
25000.001301/99)

1.0174.0021.001-0 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
1.0174.0021.002-9 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
1.0174.0021.005-3 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
1.0174.0021.006-1 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 90
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106
DIOSMINA + HESPERIDINA

FLAVENOS 25000.001301/99 05/2016

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA, OU
LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE FA-
BRICACAO DO PRODUTO 2039559/16-1

1.0974.0124.001-9 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
1.0974.0124.002-7 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
1.0974.0124.005-1 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
1.0974.0124.006-1 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 90
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 53162095000106
brometo de ipratrépio 25351.001243/2006-18 04/2021

1412 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO 1075645/13-1

1.1213.0373.001-8 24 Meses

0,25 MG/ML SOL P/ INAL CT FR VD AMB GOT X 20 ML
rosuvastatina calcica

ROSUVASTATINA CALCICA 25351.481970/2010-73 02/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2083615/16-5

1.1213.0428.001-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 5

1.1213.0428.002-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.1213.0428.003-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.1213.0428.004-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.1213.0428.005-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 5

1.1213.0428.006-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.1213.0428.007-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.1213.0428.008-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 30

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
05161069000110

TELMISARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
TERSOCOR HCT 25351.160573/2015-27 08/2021

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
0231656/15-1

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0002652/15-
2 - 25351.000984/2015-64)

1.5584.0524.001-4 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM CT BL AL AL X 14

1.5584.0524.002-2 24 Meses

40 MG + 12,5 MG COM CT BL AL AL X 30

1.5584.0524.003-0 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM CT BL AL AL X 30

1.5584.0524.004-9 24 Meses

80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 30

1.5584.0524.005-7 24 Meses

40 MG + 12,5 MG COM CT BL AL AL X 14

1.5584.0524.006-5 24 Meses

80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 14

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

ZITRONEO 25351.565499/2011-76 02/2022

CLONE

Diario Oficial da Uniao - suplemento

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2090646/16-3

1.5584.0371.001-3 24 Meses

600MG PO SUS OR CT FR VD AMB X 15 ML + FR DIL X

1.5584.0371.002-1 24 Meses

900MG PO SUS OR CT FR VD AMB X 22,5 ML + FR DIL X
17ML

1.5584.0371.005-6 24 Meses

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

1.5584.0371.006-4 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3
1.5584.0371.007-2 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.5584.0371.008-0 24 Meses

600MG PO SUS OR CX 50 FR VD AMB X 15 ML +FR DIL X
11,5ML

1.5584.0371.009-9 24 Meses

900MG PO SUS OR CX 50 FR VD AMB X 22,5 ML + FR DIL X
17ML

1.5584.0371.011-0 24 Meses

500 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB
HOSP)

1.5584.0371.012-9 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 210 (EMB

F )
1.5584.0371.013-7 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

RAC)
1.5584.0371.014-5 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5
1.5584.0371.015-3 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 9
1.5584.0371.016-1 24 Meses
500 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 450 (EMB
HOSP)
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 61082426000207 ) )
ACETATO DE DEXTROALFATOCOFEROL + ACIDO ASCOR-
BICO + ACIDO FOLICO + CIANOCOBALAMINA + CLORIDRA-
TO DE PIRIDOXINA + NITRATO DE TIAMINA + NICOTINA-
MIDA + OXIDO CUPRICO + PANTOTENATO DE CALCIO +
RIBOFLAVINA + SULFATO DE ZINCO
VITASAY STRESS 25351.636479/2009-03 02/2017
10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO, OU LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA, OU
LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE FA-
BRICACAO DO PRODUTO 2099862/16-7
1.7817.0071.001-5 24 Meses
COM REV CT FR PLAS OPC X 20
1.7817.0071.002-3 24 Mes

OM REV CT FR PLAS OPC X 30
1.7817.0071.003-1 24 Meses
COM REV CT FR PLAS OPC X 60
CITRATO DE COLINA + BETAINA + DL-METIONINA
EPOCLER 25351.637612/2009-19 12/2020
1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO 0480430/15-9
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

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

ESTOMAZIL PASTILHAS 25351.667684/2010-57 05/2021

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO 0962753/15-7

1.7817.0094.001-0 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 20
(ABACAXI

1.7817.0094.002-9 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 40
(ABACAXI)

1.7817.0094.003-7 24 Meses

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

1.7817.0094.007-1 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 20
(LIMAO)

1.7817.0094.008-8 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 40
(LIMAO)

1.7817.0094.009-6 24 Meses

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

1.7817.0094.013-4 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 20
(MENTA)

1.7817.0094.014-2 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 40
(MENTA)

N° 156, segunda-feira, 15 de agosto de 2016

1.7817.0094.015-0 24 Meses

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

1.7817.0094.016-9 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 60
(EMB MULT) (ABACAXI)

1.7817.0094.017-7 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
100 (EMB MULT) (ABACAXI)

1.7817.0094.018-5 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
120 (EMB MULT) (ABACAXI)

1.7817.0094.019-3 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
160 (EMB MULT) (ABACAXI)

1.7817.0094.032-0 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 60
(EMB MULT) (MENTA)

1.7817.0094.033-9 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
100 (EMB MULT) (MENTA)

1.7817.0094.034-7 24 Meses

(230+141,47+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X
120 (EMB MULT) (MENTA)

1.7817.0094.035-5 24 Meses

(230+14147+185) MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
44734671000151
0372019

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM

SECUNDARIA 2121361/16-5

1.0298.0124.008-9 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML (EMB

HOSP)

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

1.0298.0124.009-7 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 4 ML (EMB

HOSP)

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

1.0298.0124.010-0 36 Meses

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

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

1.0298.0124.011-9 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 2 ML

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA

1.0298.0124.012-7 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2 ML (EMB

HOSP)

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

1.0298.0124.013-5 36 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 4 ML (EMB

HOSP)

CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

TROMETAMOL CETOROLACO 25351.015273/01-08 07/2021

10249 GENERICO - INCLUSAO DE_LOCAL DE FABRICACAO

DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM

PRAZO DE ANALISE 1993024/16-1

1.0298.0281.001-6 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML

1.0298.0281.002-4 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 25 FR PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB

HOSP)

1.0298.0281.003-2 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB
—Hoch

ETOMIDATO 25351.031377/00-25 02/2021

10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2121359/16-3

1.0298.0262.001-2 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD TRANS X 10 ML (EMB

HOSP)
1.0298.0262.002-0 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD TRANS X 10 ML (EMB

HOSP)

1.0298.0262.003-9 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 10 ML (EMB
HOSP)

TEROLAC 25351.612095/2014-63 06/2020

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
2116619/16-6,

(10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE - 1993024/16-1 - 25351.015273/01-08)
1.0298.0420.001-0 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
1.0298.0420.002-9 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 25 FR PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB
HOSP)

1.0298.0420.003-7 18 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB
HOSP)

HALOPERIDOL

HALO 25992.007918/75 02/2021

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2071719/16-9

1.0298.0020.028-8 36 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMB X | ML (EMB
HOSP)

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

pelo cédigo 10102016081500034

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

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 490 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 20

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 30

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 70 (EMB FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 140
(EMB FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 10
CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 500 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 300 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 490
(EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 210 (EMB FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 500
(EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 300
(EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 30
CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 20
CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 490
(EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 70 (EMB
FRAC

CLORIDRATO DE TANSULOSINA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

RESOLUCAO - RE N° 2,915, DE 19 DE OUTUBRO DE 2015 I

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a RDC n° 31 de 24 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso II do art. 51 do

Diario Oficial da Uniao - suplemento

Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAQO R

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.03764-
8

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

HIPNOTICOS

Referéncia - DORMONID 25351.034034/01-76 05/2018
1.3764.0079.001-1 24 Meses

SMG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 3ML

INDUSON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

1.3764.0079.002-1 24 Meses

SMG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 10ML

INDUSON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
1.05584-9

SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA ZINCICA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS

Referéncia - FERID 25351.535282/2011-71 03/2021

COMERCIAL 1.5584.0315.001-8 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 10 G

sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.002-6 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 15 G

sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.004-2 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 6 BG AL X 10 G

sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.005-0 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 12 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.006-9 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 10 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.007-7 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 25 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.008-5 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.009-3 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 6 BG AL X 15 G

sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.010-7 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 10 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.011-5 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 12 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.012-3 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 25 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5584.0315.013-1 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

N° 200, terca-feira, 20 de outubro de 2015

GLIBENCLAMIDA

ANTIDIABETICOS

GLIONIL 25351.539210/2011-90 04/2021

COMERCIAL 1.5584.0170.001-0 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

GLIONIL N

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5584.0170.002-9 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
GLIONIL N

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5584.0170.003-7 24 Meses

5 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB HOSP)
GLIONIL N

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
CETOCONAZOL + SULFATO DE NEOMICINA + DIPROPIONA-
TO DE BETAMETASONA

ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-

Referéncia - NOVACORT 25351.192932/2002-91 10/2017
COMERCIAL 1.4381.0083.001-1 24 Meses

20 MG /G + 0,64 MG / G + 2,5 MG /G CREM DERM CT BG AL
X 30 G

CIMECORT N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA +
SULFATO DE NEOMICINA

ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS

Referéncia - NOVACORT 25351.192932/2002-91 10/2017
COMERCIAL 1.4381.0083.003-8 24 Meses

20 MG /G + 0,64 MG / G + 2,5 MG /G CREM DERM CT BG AL
X15G

CIMECORT N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
1.00298-1

FOUSIFATU DE CUDEINA

ANALGESICOS NARCOTICOS

CODEIN 25000.031256/96-79 03/2017

COMERCIAL 1.0298.0199.004-5 24 Meses

30 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 2 ML

CODEIN N

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

1.0298.0199.007-1 24 Meses

30 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2 ML

CODEIN N

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA )

BESILATO DE CISATRACURIO

BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

Referéncia - NIMBIUM 25351.215614/2009-61 12/2018
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.001-3 24 Meses

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

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.002-1 24 Meses

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

CIS

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.003-1 24 Meses

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

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.004-8 24 Meses

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

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM

HALOPERIDOL
NEUROLEPTICOS

HALO 25992.007918/75 02/2021

COMERCIAL 1.0298.0020.014-2 36 Meses

2 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMB
HOSP)

HALO .

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0020.021-0 24 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

HALO N

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0298.0020.022-9 24 Meses
1 MG COM CX BL AL PLAST TRANS X 200 (EMB HOSP)

HALO

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0298.0020.024-5 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

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

pelo codigo 10102015102000080

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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N° 200, ter¢a-feira, 20 de outubro de 2015

HALO
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0020.025-3 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
HALO

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0298.0020.028-8 36 Meses
5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD AMB X | ML (EMB
HOSP)

HALO .

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0020.029-6 36 Meses

2 MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
HALO

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0298.0020.030-1 36 Meses

2 MG/ML SOL GOT OR CX 10 FR GOT PLAS OPC X 20 ML
(EMB HOSP)

HALO .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

1.0298.0020.031-8 36 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)

HALO .

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

“EMS STOMA PHARMA LIDA 105300

SECNIDAZOL

AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS

Referéncia - SECNIDAL 25351.235308/2004-57 01/2020
COMERCIAL 1.3569.0263.001-6 24 Meses

30 MG/ML PO SUS OR CT FR VR AMB X 15 ML + CP MED
secnidazol | N

10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

COMERCIAL 1.3569.0263.002-4 24 Meses

30 MG/ML PO SUS OR CT FR VR AMB X 30 ML + CP MED
secnidazol N

10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA ,

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 1.00043-8

CILOSTAZOL

ANTITROMBOTICO

Referéncia - CEBRALAT 25351.407530/2006-20 01/2018
COMERCIAL 1.0043.0992.001-7 18 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

CILOSTAZOL -

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.0992.002-5 18 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

CILOSTAZOL -

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.0992.003-3 18 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

CILOSTAZOL -

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.0992.004-1 18 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

CILOSTAZOL N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.0992.005-1 18 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

CILOSTAZOL N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.0992.006-8 18 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

CILOSTAZOL N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.0992.007-6 18 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 8

CILOSTAZOL N

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

COMERCIAL 1.0043.0992.008-4 18 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 8

CILOSTAZOL )

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

VALSARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
Referéncia - DIOVAN HCT 25351.498485/2012-01 01/2020
1.0043.1106.001-1 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.002-1 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

Diario Oficial da Unido - suplemento

10142 'GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.003-8 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.004-6 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.005-4 24 Meses

160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.006-2 24 Meses

160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.007-0 24 Meses

160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.008-9 24 Meses

160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.009-7 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.010-0 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.011-9 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.012-7 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.013-5 24 Meses

320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.014-3 24 Meses

320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.015-1 24 Meses

320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.016-1 24 Meses

320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.017-8 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.018-6 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.019-4 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.020-8 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA A

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 1.05423-2
ANTIGLAUCOMATOSOS

Referéncia - Betoptic® 25351.215334/2009-71 01/2021
COMERCIAL 1.5423.0168.001-1 24 Meses

SMG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT 5ML

cloridrato de betaxolol

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

N

CLLZ)
+
4
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“bin

COMERCIAL 1.5423.0168.002-1 24 Meses

SMG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT SML (EMB
HOSP)

cloridrato de betaxolol

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5423.0168.003-8 24 Meses

SMG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT 10ML

cloridrato de betaxolol

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5423.0168.004-6 24 Meses

SMG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT 10ML (EMB
HOSP)

cloridrato de betaxolol

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

ACICLOVIR

ANTIVIROTICOS

Referéncia - zovirax 25351.337767/2005-55 02/2021

COMERCIAL 1.5423.0053.001-6 24 Meses

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

aciclovir N

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.5423.0053.002-4 24 Meses

50 MG/G CREM DERM CX 60 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
aciclovir

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO
INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
1.00063-7

BROMETO DE ROCURONIO

BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

Referéncia - ESMERON 25351.200564/2005-12 09/2020
1.0063.0197.001-1 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CT 12 FA VD INC X 5ML

ROMERA

142 SIMILAR RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6

PARECOXIBE SODICO

ANTINFLAMATORIOS

BEXTRA IM/IV 25351.029969/2004-45 04/2017

COMERCIAL 1.0216.0137.005-4 24 Meses

40 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC + SOL DIL 01 AMP VD INC
X 02 ML

BEXTRA IM/IV ~

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0216.0137.006-2 24 Meses

40 MG PO LIOF INJ CT 05 FA VD INC + SOL DIL 05 AMP VD
INC X 02 ML

BEXTRA IM/IV -

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0216.0137.007-0 24 Meses

40 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC

BEXTRA IM/IV -

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0216.0137.008-9 24 Meses

40 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC

BEXTRA IM/IV

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARIA

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
1.06773-8

NISTATINA + OXIDO DE ZINCO

ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO

DERMOSTATIN 25351.670354/2010-67 03/2021
COMERCIAL 1.6773.0188.001-1 24 Meses

100.000 UT / G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 60 G
DERMOSTATIN ~

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

LTDA

TO

COMERCIAL 1.6773.0188.002-8 24 Meses

100.000 UI' / G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 40 G
DERMOSTATIN N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.6773.0188.003-6 24 Meses

100.000 Ul / G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 15 G
DERMOSTATIN :

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.6773.0188.004-4 24 Meses

100.000 UI / G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 10 G
DERMOSTATIN .

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 1.00033-3

TOPIRAMATO

ANTICONVULSIVANTES

EGIDE 25351.376229/2009-17 03/2021

COMERCIAL 1.0033.0158.001-4 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL AL X 30

EGIDE N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

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

pelo codigo 10102015102000081

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

a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
1922795197 01/08/2019

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
05452889000161

1941074193 06/08/2019

1941079194 06/08/2019

2062873191 27/08/2019

2062922192 27/08/2019

2063081196 27/08/2019

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144
1914869191 31/07/2019
2094049191 30/08/2019
2093247192 30/08/2019

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
2005681198 16/08/2019

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
0643675197 22/07/2019
0643688199 22/07/2019
1913344198 30/07/2019
1915098199 31/07/2019
1980310199 13/08/2019
2005534190 16/08/2019
2037436194 22/08/2019
2037353198 22/08/2019
2037308192 22/08/2019
2037310194 22/08/2019
2037312191 22/08/2019
2055483194 26/08/2019

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
2005755195 16/08/2019

Instituto de Tecnologia do Parana 77964393000188
0944392194 24/07/2019

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699
2072252194 29/08/2019

MERCK S/A 33069212000184
2080857197 29/08/2019

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
2016987196 19/08/2019
2065369197 27/08/2019
2080886191 29/08/2019

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0968917196 24/07/2019
0968991195 24/07/2019
0969013191 24/07/2019

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
1966086193 09/08/2019
1966100192 09/08/2019
1966092198 09/08/2019
1986752192 14/08/2019

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 33009945000123
0620125193 15/07/2019
1965351194 09/08/2019

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
2093212190 30/08/2019
2093213198 30/08/2019
2093216192 30/08/2019
2093223195 30/08/2019
2093234191 30/08/2019
2093207193 30/08/2019

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 02685377000157
1903783190 29/07/2019
1928997199 02/08/2019
1946704194 07/08/2019
2038160193 22/08/2019
2057013199 26/08/2019
2071967191 28/08/2019
2071821197 28/08/2019

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 03560974000118
1995345193 15/08/2019

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. 07898671000160
0579583194 01/07/2019

UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114
1038935191 24/07/2019

RESOLUGAO-RE Ne 9, DE 2 DE JANEIRO DE 2020

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

Art. 12 Publicar a aprovagdo condicional das peticGes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expedientes constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 17-A, §§ 32 e 49, da Lei n2 6.360, de 23 de setembro
de 1976, alterada pelos arts. 22 e 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016, e arts. 42, 72 e
16, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovacgdo condicional das peticdes secundarias objeto desta resolugdo é
restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestacdo diversa da peticionada, e
considera estritamente a condigdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma alteragdo da
condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a peticdo
secunddria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo

ERICA FRANCA COSTA

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020010600033
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ANEXO

NOME DA EMPRESA 3

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
SPIRIVA RESPIMAT 253510166110166

0643125199 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1936155196 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto
STRIVERDI RESPIMAT 25351552585201229

0643500199 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0643507196 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0643515197 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0643522190 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0643523198 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1936158191 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

Epclusa 25351259781201744

0495483191 NOVO - Inclusdo maior do processo de produgdo do medicamento

049533819 NOVO - Inclusdo de local de fabricagio de medicamento de liberagdo
convencional

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

cloridrato de amiodarona 25351181552200573

0637302190 GENERICO - Mudanga maior de método analitico
FOSFATO DE CLINDAMICINA 25351010098200313
0637360197 GENERICO - Mudanga maior de método analitico
0637388197 GENERICO - Mudanga maior de método analitico

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

ULTRACET 253510090960041

1023187191 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1025074193 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1027234198 NOVO - Mudang¢a maior de método analitico

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CIMETIDINA 253510003140091

1264638195 GENERICO - Mudanga maior de método analitico
1264542197 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
CIMETIDINA 25351173464200255

1292147195 GENERICO - Mudanga maior de método analitico
1292138196 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
LORAZEPAM (POR,T.344/98, LISTA B1) 25351048634200698
1319400193 GENERICO - Mudanga maior de método analitico

LABORATORIOS FERRING LTDA

DDAVP 25351315864200678

0995928199 NOVO - Mudanga maior de método analitico

EPONIM 25351002530201790

2015334191 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga maior de método analitico - 0995928/19-9 -
25351.315864/2006-78)

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
SPECTOLAB BALSAMICO 250000024489939
0639581193 SIMILAR - Mudanga maior de método analitico

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

risperidona 25351167641201911

1955006195 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA - 0637799/19-8 -
25351.117021/2006-16)

SANDOSTATIN 250000132179210

0964664197 NOVO - Mudanga maior de método analitico

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Risperidona 25351117021200616
0637799198 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

MONTELUCASTE DE SODIO 25351603411201211
0791041190 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
PYLORIPAC 25351664100201411

0637957195 NOVO - Mudanga maior de método analitico

SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

cloridrato de amiodarona 25351640304201710

2008196191 GENERICO - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maior de método analitico - 0637302/19-0 -
25351.181552/2005-73)

RESOLUGAO-RE Ne 10, DE 2 DE JANEIRO DE 2020

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

Art. 12 Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos similares,
genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bioldgicos e dos Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob o n2 de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos
termos do § 62 do art. 12 da Lei n?. 6.360, de 1976.

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

Pardgrafo Unico. Ndo constam do anexo desta Resolugcdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6.360, de 1976.

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

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

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

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

ERICA FRANCA COSTA
ANEXO
RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
cloridrato de mebeverina 12/2024
25351451082201410 0323008192

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

*
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ACCORD FARMACEUTICA LTDA
Bortyz 12/2024
25351421010201430 0481282194
Dabaz 12/2024
25351330799200872 0497412193

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
mesilato de codergocrina 12/2024
25351011390201911 0434395196
loratadina + sulfato de pseudoefedrina 12/2024
25351012051201943 0400888190
tadalafila 12/2024

25351858221201858 0414614190

Donila Duo 12/2024

25351186543201316 0423422197
Gastrium 12/2024

2500001339792 0483107191

ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA
Angiotensil Hct 12/2024
25351276100201478 0309837191

APSEN FARMACEUTICA S/A
Oto - Xilodase 12/2024
2599202792776 0522003193

ARESE PHARMA LTDA
Tericin At 12/2024
25351062639201706 0454488199

ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA.

Prograf 12/2024
25351056680201351 0543441196
Xtandi 12/2024
25351057866201305 0511851194

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
succinato de metoprolol 12/2024
25351510215201376 0349655194

BAYER S.A.

Qlaira 12/2024
25351368550200952 0399309194
Neovlar 12/2024
25351091788200861 0502555199
Microvlar 12/2024
25351091858200881 0502584192

BELFAR LTDA
Flucol 11/2022
250000341339635 0517549196

cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina 12/2024

25351622440200917 0511818192
Neutoss 12/2024
2500102195173 0551214190

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
Xefo 12/2024
25351476599200865 0326108195

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
bromoprida 12/2024

25351379833201455 0424180191

Neo Fedipina 12/2024

25351539209201110 0493165193

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
Cinatrex 12/2024

250000093139968 0534600192

Neralgyn 12/2024

250000093149921 0534592198

Difebril 12/2024

250000215329961 0542212194

Pediderm 12/2024

250000328439982 0540115191

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
acetato de dexametasona 12/2024
25351872881200877 0344741193

|CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Tridil 12/2024

250000147189232 0216896191

tenoxicam 12/2024

25351000894200948 0411099194

Propovan 12/2024

2500000357794 0394100191

Tracur 12/2024

250000163219230 0419310195

Halo Decanoato 12/2024
250000199369967 0444290193

Nubain 12/2024
2500100383782 0394011190
Vitaderme 12/2024
2599100005980 0394035197

EMS S/A
cloridrato de nafazolina 12/2024
25351197089200409 0465073195

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Diazepam Nq 12/2024
25351678136201061 0424861199

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
tadalafila 12/2024
25351085735201385 0365410199
nitazoxanida 12/2024
25351160094201460 0418915199
Fluxene 12/2024
250000196749327 0467493196

FUNDA(;/:\O PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
finasterida 12/2024
25351371125201476 0450235193

GERMED FARMACEUTICA LTDA

dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina 12/2024
25351172056200448 0473140199

dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina 12/2024
25351154672200417 0505766193

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
Aminolex 12/2024
2500000156894 0505539193

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
Tylex 12/2024
2599200699575 0199183193

LABORATORIO GLOBO LTDA
cetoconazol+dipropionato de betametasona 12/2024
25351056489200881 0341521190

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
mesilato de doxazosina 12/2024
25351714497200853 0246404198
Prostaflux 12/2024
25351714550200816 0238926196
Aciclovir 12/2024
25351390564201488 0041052197

LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S/A
Tranquinal SLG 12/2024
25351781807200803 0478061192

LABORATORIOS PFIZER LTDA
Lyrica 12/2024
25351015995200496 0483036199

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Colirio Legrand 12/2024
25351656346201017 0423646197

LIBBS FARMACEUTICA LTDA
Cebrilin 12/2024
25351067073200545 0370139195
Cebrilin 12/2024
250000167269231 0370164196
Fauldcita 12/2024
25351193462200614 0345329194

MABRA FARMACEUTICA LTDA.
enantato de noretisterona + valerato de estradiol 12/2024
25351495853201008 0492190199

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Renitec 12/2024
2500001472983 0380000198

MR LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA
Cutisanol 12/2024
25351248900201601 0454463193

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Miclox 12/2024
25351786549200801 0319080193

NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Oxacilil 12/2024
250000043659984 0492771191

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Seebri 12/2024
25351753709201111 0406192196

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

Propionato de Clobetasol 12/2024
25351147198200477 0393336199

cetoconazol + dipropionato de betametasona 12/2024
25351127126200411 0551189195

cetoconazol + dipropionato de betametasona 12/2024
25351162222200406 0551162193

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
irbesartana+hidroclorotiazida 12/2024
25351581779201211 0492669192

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
sinvastatina 12/2024

25351785832200816 0459418195

Enaprotec 12/2024

250000185899918 0449175191

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
Ramipril 12/2024
25351688385201492 0263548198

AAS 12/2024

25351411966201938 0315174193
Valpakine 12/2024
25351426670200605 0246851194
Prednisolon 12/2024
250000139709397 0278995197

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Livial 12/2024
2500101700885 0390479192

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA.
Firazyr 12/2024
25351050142200914 0410199195

TORRENT DO BRASIL LTDA
Epéz 12/2024
25351706435200878 0444242193

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Prohair 12/2024

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020010600034
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16/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HALO DECANOATO

Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagao 1.00.298-1
Detentora do Registro PRODUTOS 51
Quimicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25000.019936/9967 Categoria Regulatoria Similar Data do registro 20/12/1999
Nome Comercial HALO Registro 102980240 Vencimento do Registro 12/2029
DECANOATO
Principio Ativo DECANOATO DE HALOPERIDOL Medicamento de referéncia HALDOL
DECANOATO
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Parecer Publico - Bula Paciente A Bula Profissional §S
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 50MG/ML SOL INJ IM CX 3 AMP VD AMB X 1029802400012 SOLUCAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses
1ML
Principio DECANOATO DE HALOPERIDOL
Ativo
Complemento  HALO DECANOATO
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
Local de ¢ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricacdo + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de INTRAMUSCULAR
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restricao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescricao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao
Apresentagdo Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 50 MG/ML SOL INJ IM CX 15 AMP VD AMB 1029802400020 SOLUCAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses
X 1ML
Principio DECANOATO DE HALOPERIDOL
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

HALO DECANOATO

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000199369967/?numeroRegistro=102980240

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDY2Nzg0NiIsIm5iZiI6MTU4NzA1ODg4MCwiZXhwIjoxNTg3MDU5MTgwfQ.IRIXstvir9eIZCJgN_9AIycFHMSn9hbjk8lwyV3Ba-0GJHnY7G_qkPmzWCuz_NSAn5IWru3p_hcpUkeiOsukGg/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDY2Nzg0OSIsIm5iZiI6MTU4NzA1ODg4MCwiZXhwIjoxNTg3MDU5MTgwfQ.EWUP_tSTugiMOCrQsbxFjNRCgRlnn5MOkhv6LcHT5yk-1pBEY-S4ZhwAtMD75qSrZOa8jNnMU2YkidSeY4qvtg/?Authorization=Guest

16/04/2020

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao
Destinacgao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INTRAMUSCULAR

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

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

Comercial

Vermelha sob restricéo

Néao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
50 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB 1029802400039 SOLUCAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses
X 1ML
DECANOATO DE HALOPERIDOL
e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita
Comercial
Vermelha sob restricao
Nao
Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
50 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB 1029802400047 SOLUCAO INJETAVEL 20/12/1999 36 meses

X1 ML [arva)

DECANOATO DE HALOPERIDOL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

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

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000199369967/?numeroRegistro=102980240
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

16/04/2020
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000199369967/?numeroRegistro=102980240 3/3



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

ISSN 1677-7042 N2 194, segunda-feira, 7 de outubro de 2019

RESOLUGAO-RE N2 2.769, DE 3 DE OUTUBRO DE 2019

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

Art. 12 Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bioldgicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob os n2 de processos constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do § 62 do art. 12 da Lei n?. 6.360, de 1976.

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

Pardgrafo Unico. Ndo constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6.360, de 1976.

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

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresenta¢des vélidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

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

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Noctal 09/2024

2599100384178 0097680196

Depakene 09/2024

25351020622200437 0116585192

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

micofenolato de mofetila 09/2024
25351374902200624 0143518193

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A
carvedilol 09/2024

25351693795201874 0196305198

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Enablex 09/2024

25351170424201303 0050553196
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

Atacand Hct 09/2024

250000112529916 0077544194

BELFAR LTDA

mebendazol 09/2024

25351855953200802 0279332196

BLAU FARMACEUTICA S.A.

Novasutin 09/2024

250000193169982 1214784182

Anfugine 09/2024

250000193219912 1215805184

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
dropropizina 09/2024

25351538803201111 0125335192

|CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Atfast—09/2024
250000158939238 0071408199
Svudin 09/2024

Levozine 09/2024
2599200854274 0148837196

mipra 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 INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
dipirona sédica 09/2024

25351199435200213 0154232190

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Tamiram 09/2024

250000218699912 0166391197

FARMOQUIMICA S/A

Glimepil 09/2024

250000143189921 0189090195
FUNDAC»&O~BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA
cloridrato de sevelamer 08/2024
25351740653201369 0073779198

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ

Farmanguinhos Isoniazida+Rifampicina 09/2024
25351677349201140 0236897198

cloridrato de sevelamer 08/2024
25351126067201367 080863196
FUNDACAO PARA O REMEDIO 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
Emulsdo Scott 09/2024
2599100493678 0150986191

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA
Levolukast 09/2024
25351434076201225 0155147197

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
cloridrato de raloxifeno 09/2024
25351752268201372 0180077199

cloridrato de ziprasidona 09/2024
25351649156201316 0221095199

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
hidroclorotiazida 08/2024

25351786349201057 1193810182

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA 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 dissédica 09/2024
25351560732201832 0249155199

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

nitrato de oxiconazol 09/2024
25351079409200431 0153400199

dipropionato de betametasona + &cido salicilico 09/2024
25351095219200461 0111464196

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
acebrofilina 09/2024

25351666753201432 1205025183

policresuleno + cloridrato de cinchocaina 09/2024
25351688607201420 1205042183

SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA 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

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Ciclovular 09/2024

2500100908282 0040309191

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Loniten 09/2024

25351097975201709 0170302191

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.
Dividol 08/2024

2599201096973 1210187187

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.htmi, pelo cédigo 05312019100700006

)

(2]
2]

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, 1
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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14/10/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVOZINE

Nome da CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-51
Empresa PRODUTOS
Detentora  QUIMICOS
do Registro FARMACEUTICOS
LTDA.

Processo 25992.008542/74 Categoria Similar

Regulatdria
Nome LEVOZINE Registro 102980028
Comercial
Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
Ativo
Classe NEUROLEPTICOS
Terapéutica
Parecer - Bula ys
Publico Paciente

Esconder Todas

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservacao
Restricao de
prescricao
Destinacao

Apresentacao
fracionada

NO

Principio Ativo

(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/ey]hbGciOijlUzUxMi)9.ey)qdGkiOilxMDg 1N
SofAORHzjmcpccbMgRoAIANPViJHyaBtfO8MYNhWmW81mkOGmkA/?Authorization=Guest)

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

100 MG COM REV CX C/ 20 ENV AL 1029800280011 COMPRIMIDO REVESTIDO
POLIET X 10| CANCELADA OU CADUCA

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

* Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Data de Validade
Publicacao

23/11/1990 36
meses

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

ORAL

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

Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

Comercial

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

25 MG SOL INJ CX C/ 25 AMP VD AMB 1029800280028 SOLUCAO INJETAVEL

X5 ML [

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854274/?numeroRegistro=102980028

Data de Validade
Publicagcao

23/11/1990 36
meses

1/8
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14/10/2019

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservacao
Restricao de
prescricao
Destinacao

Apresentacao
fracionada

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao
Restricao de
prescricao
Destinagdo

Apresentacao
fracionada

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

INTRAVENOSA

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Comercial

Nao

Data de
Publicacao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

25 MG SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB

X5 ML [

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

1029800280036 SOLUCAO INJETAVEL 23/11/1990

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

INTRAVENOSA

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Comercial

Nao

Data de
Publicacao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

40 MG/ ML SOL OR CT FR VD AMB X

20 ML

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

1029800280044 SOLUCAO ORAL 23/11/1990

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

* CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854274/?numeroRegistro=102980028

Validade

36
meses

Validade

36
meses

2/8
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Via de
Administracao

Conservacao
Restricao de
prescricao
Destinacao

Apresentacao
fracionada

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservacao

Restricao de
prescricao

Destinacao

Apresentacao
fracionada

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservacao
Restricao de
prescricao

Destinacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Comercial

Né&o

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

25 MG COM CX FR X 200
CANCELADA OU CADUCA

1029800280052 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 36

meses

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

ORAL

Comercial

Nao

Data de Validade

Publicacao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM REV CX C/ 20 ENV AL
POLIET X 10| cANCELADA OU CADUCA

1029800280060 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 36

meses

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

* Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

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

Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854274/?numeroRegistro=102980028
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Apresentacdo Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
7 100 MG COM CX 20 ENV X 10 1029800280070 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 36
CANCELADA OU CADUCA meses
Principio Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
Embalagem * Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Local de -
Fabricacao
Via de -
Administracao
Conservagao PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricao de -
prescricao
Destinacao Institucional
Apresentacdo Ndo
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagcao
8 1% BASE SOL OR CX 50 FR X 10 1029800280089 SOLUCAO ORAL 23/11/1990 36
CANCELADA OU CADUCA meses
Principio Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem * Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA
Local de -
Fabricacao
Via de -
Administracao
Conservacao PROTEGER DA LUZ
Restricao de -
prescricao
Destinacao Institucional
Apresentagcdo Ndo
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagcao
9 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC 1029800280095 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 24

TRANS X 20 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854274/?numeroRegistro=102980028 4/8
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Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservacao
Restricao de
prescricao
Destinacao

Apresentacao
fracionada

NO

10

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao

Restricao de
prescricao

Destinagdo

Apresentacao
fracionada

NO

11

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SAO PAULO - SP - BRASIL

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

Comercial

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

25 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 1029800280109 COMPRIMIDO SIMPLES
(EMB HOSP)[ CANCELADA OU CADUCA

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

DIETA

Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

Comercial

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC 1029800280117 COMPRIMIDO SIMPLES

TRANS X 20

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854274/?numeroRegistro=102980028

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Data de
Publicagcao

23/11/1990

Data de
Publicacao

23/11/1990

Validade

36
meses

Validade

24
meses

5/8
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Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao
Restricao de
prescricao
Destinacao

Apresentacao
fracionada

NO

12

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservacao

Restricao de
prescricao

Destinacao

Apresentacao
fracionada

NO

13

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

* ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Receita de Controle Especial

Comercial

Nao

Apresentacao

Registro Forma Farmacéutica

1700 MG COM CX 10 FRVD AMB X 100
(EMB HOSP)[ CANCELADA OU CADUCA

LEVOMEPROMAZINA

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

Comercial

N&o
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

40 MG/ ML SOL ORAL CT 10 FR VD
AMB X 20 ML

1029800280133 SOLUCAO ORAL

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854274/?numeroRegistro=102980028

1029800280125 COMPRIMIDO SIMPLES

Data de Validade

Publicacao

23/11/1990 36

meses

Data de Validade

Publicagao

23/11/1990 36

meses

6/8
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Restricao de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescricao
Destinacao Comercial

Apresentagcdo Ndo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagcao
14 25 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC 1029800280141 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 24
TRANS X 200 meses

Principio Ativo MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricacao * ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de ORAL

Administracao

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

Restricao de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescricao
Destinacao Hospitalar

Apresentacdo Ndo

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
15 100 MG COM REV CX BL AL PLASPVC 1029800280151 COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 24
TRANS X 200 meses

Principio Ativo MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem ® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricacao e ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de ORAL

Administracao

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

Restricao de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescricao
Destinacao Hospitalar

Apresentacdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854274/?numeroRegistro=102980028 7/8
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Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200854274/?numeroRegistro=102980028 8/8
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

ISSN 1677-7042 N2 222, segunda-feira, 18 de novembro de 2019

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO-RE N2 3.214, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2019

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

Art. 12 Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de petigGes
prioritarias, e por até 60 (sessenta) dias do prazo original ,no caso de petigdes ordinarias,
nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s)
para publicagdo de decisdo referente as peti¢des de pos-registro listadas no ANEXO.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
FARMOQUIMICA S/A - 33.349.473/0001-58
0551197/19-6 21/06/2019

0534996/19-6 17/06/2019

0533550/19-7 17/06/2019

THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 06.597.801/0001-62
0116523/19-2 06/02/2019

| RESOLUGAO-RE N¢ 3.215, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2019

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

Art. 12 Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bioldgicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob os n2 de processos constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do § 62 do art. 12 da Lei n?. 6.360, de 1976.

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

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

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

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

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

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Dorfebril 10/2024

2599100469779 0119126198

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Cobavital 10/2024

25351256554201137 0220932192

Luvox 10/2024

25351261118201121 0165890195
Dilacoron 10/2024

2599200203264 0175896199

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

sulfato de vincristina 10/2024
25351331301200899 0344847199
bicalutamida 10/2024
25351501851200881 0345229198

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
Iskemil 10/2024

2599200257775 0282970193

Hidrocin 10/2024

25351067154200383 0283183190

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Cicloplégico 10/2024

2599200929864 0193669197

Pred 10/2024

2599201175879 0150933191

Relestat 08/2024

25351051037200306 0071267191

ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA
candesartana cilexetila + hidroclorotiazida 10/2024
25351377750201336 0161386193
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

Keftron 10/2024

25351052016200308 0248909191

Vancocina Cp 10/2024

25351042428200321 0223368191

APSEN FARMACEUTICA S/A

Alois 10/2024

25351016175200331 0265991193

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Lanexat 10/2024

25351303149201722 0220570190

ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAGCAO E DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS LTDA.
Vesomni 10/2024

25351413037201368 0318722195

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA

cloridrato de cefepime 10/2024

25351120840200471 0304015191

captopril 10/2024

25351432525200655 0316568190

BAYER S.A.

Afrin 03/2025

25351063419201701 0150983197

Proviron 10/2024

25351089180200877 0335045192

Triquilar 10/2024

25351089348200844 0303750199

Diane 35 02/2025

25351094344200888 0303757196

BELFAR LTDA

Gargojuice 05/2025

2599100447880 0390546192

Micosbel 03/2025

2599200101976 0331764191

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
Sinustrat Vasoconstrictor 10/2024
25351403861201798 0295545198
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
Persantin 10/2024

2599201614259 0093470194

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
cloridrato de amitriptilina 09/2024
25351534978201189 0125364196

CAMBER FARMACEUTICA LTDA

Tacrofort 10/2024

25351560608201796 0330334199

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Laringex 10/2024

250000130228876 0271447197

CELLERA FARMACEUTICA S.A.

PAMELOR 10/2024

25351055025201829 0240990199

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
nimesulida 10/2024

25351524878200842 0220928194

cloridrato de metformina 10/2024
25351589270200863 0149151192

CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Melidronato 10/2024

25351336910201773 0136147193

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
Benegrip Multi 10/2024
25351308168201212 0193997191

Coristina D 10/2024

25351268780201542 0194088191

Doril 10/2024

25351637563200922 0194049190

Conmel 10/2024

25351702829200950 0193989191
Polaramine 10/2024

25351390197201555 0207891191

Lydian 09/2024

25351676454201360 0134564198

Alivium 11/2021

25351261802201560 0327203196

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
ariogel 1072024

2599100621677 0193211190

Tensuril 10/2024

2599100868279 0170574191

Dolosal 10/2024

2599201850174 0170596192

Compaz 10/2024

2599100256878 0240987199

Tegretard 01/2025
99100418 9 020 8 9

Xylestesin 10/2024
2599200750163 0278293196
evclot U8/2024
25351397109201253 0106996199

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
Benicar Hct 10/2024

25351040170200418 0047842193

EMS S/A

A Saude Da Mulher 07/2024
25351668917201032 1207654186
dipropionato de betametasona 10/2024
25351151442200404 0183927196
latanoprosta + maleato de timolol 10/2024
25351079295200853 0275013199
bromidrato de citalopram 10/2024
25351148349200757 0274915197

Risonato 10/2024

25351155495200900 0216758191
amoxicilina + clavulanato de potassio 10/2022
25351189327200666 0314491197
Clotrimazol 10/2024

25351152575200490 0322668199

EMS SIGMA PHARMA LTDA

sulfato de glicosamina 10/2024
25351218573200802 0274850199

Isordil 10/2024

2599200940964 0279402191

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Betatrinta 10/2024

25351059974200300 0221076192

Molieri 20 09/2024

25351344278201441 0189961199

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.htmi, pelo cédigo 05152019111800024

w

(2]
2]

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, 1
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: XYLESTESIN

Nome da Empresa Detentora CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagao 1.00.298-1
do Registro PRODUTOS 51

QuimMicos

FARMACEUTICOS

LTDA.
Processo 25992.007501/63 Categoria Regulatéria Similar Data do registro 22/01/1980
Nome Comercial XYLESTESIN Registro 102980357 Vencimento do Registro 10/2024
Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA, LIDOCAINA Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica ANESTESICOS LOCAIS ATC
Parecer Publico - Bula Paciente y= Bula Profissional A

| FOF | | RDF |
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 50 MG/G POM CTBG AL X25G 1029803570019 POMADA TOPICA 22/01/1980 36 meses

Principio LIDOCAINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagao
Via de TOPICA

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao
Destinagao Profissional /[Empresa Especializada

Apresentagdo Néao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 20 MG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD 1029803570027 SOLUCAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses
TRANS X 20 ML
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo
Complemento SEM VASOCONSTRITOR
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR (FRASCO AMPOLA DE VIDRO TIPO | INCOLOR CONTENDO 20mL )
e Secundéaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de o CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagao e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de OUTRA

Administragao

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200750163/?nomeProduto=xylestesin 1/8
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Restrigao de
prescrigao

Destinagao

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao
Destinacao

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Destinacgao

Apresentagao
fracionada

NO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescricdo Médica

Profissional /Empresa Especializada

Nao

Apresentagao Registro

100 MG/ML SOL CX 10 FR VD AMB X 40 ML

LIDOCAINA

1029803570035

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

TOPICA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Profissional /[Empresa Especializada

Nao
Apresentagao Registro
20 MG/G GEL ESTER CT SER PRENC 1029803570043

PLAS TRANS X 20 G

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

SOLUCAO TOPICA 22/01/1980 36 meses

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo

GEL 22/01/1980 24 meses

« Primaria - SERINGA DE PLASTICO TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PLASTICA DE POLIETILENO DE BAIXA

DENSIDADE E POLIPROPILENO)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

TOPICA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigao Médica

Profissional /Empresa Especializada

Nao

Apresentagao Registro

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200750163/?nomeProduto=xylestesin

Data de
Publicagdo

Forma Farmacéutica Validade
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Destinacgao

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao
Destinagao

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

20 MG/G GEL ESTER CT SER PRENC
PLAS TRANS X 30 G

1029803570051 GEL 22/01/1980 24 meses

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

e Primaria - SERINGA DE PLASTICO TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PLASTICA DE POLIETILENO DE BAIXA
DENSIDADE E POLIPROPILENO)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

TOPICA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

Profissional /[Empresa Especializada

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

10 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 1029803570061 SOLUCAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses

20 ML [xmva]

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

SEM VASOCONSTRITOR

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR (FRASCO AMPOLA DE VIDRO TIPO | INCOLOR CONTENDO 20mL )
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Profissional /Empresa Especializada

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

10 MG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD 1029803570078 SOLUCAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses

TRANS X 20 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

SEM VASOCONSTRITOR

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR (FRASCO AMPOLA DE VIDRO TIPO | INCOLOR CONTENDO 20mL )
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200750163/?nomeProduto=xylestesin
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao
Destinagao

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Destinacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Profissional /Empresa Especializada

N&o
Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
100 MG/ML SOL SPR CX 50 FR VD TRANS 1029803570086 SOLUCAO TOPICA 22/01/1980 36 meses
NEB X 70 ML
LIDOCAINA
e Primaria - FRASCO DE VIDRO TRANSPARENTE NEBULIZADOR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
TOPICA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda sob Prescricdo Médica
Profissional /Empresa Especializada
Nao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
20 MG/ML SOL INJ CX 50 CARP PLAS 1029803570094 SOLUCAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses

TRANS X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

SEM VASOCONSTRITOR

e Primaria - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Profissional /[Empresa Especializada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200750163/?nomeProduto=xylestesin
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Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
10 100 MG/ML SOL SPR CT FR VD TRANS 1029803570108 SOLUCAO TOPICA 22/01/1980 36 meses
NEB X 50 ML
Principio LIDOCAINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO DE VIDRO TRANSPARENTE NEBULIZADOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagao
Via de TOPICA
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao
Destinagao Profissional /[Empresa Especializada
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
11 20 MG/G GEL ESTER CX 10BG AL X 30G 1029803570116  GEL 22/01/1980 24 meses
+10 APLIC
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
e Acessorio - APLICADOR 10 Unidade(s)
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagao
Via de TOPICA

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao
Destinagao Profissional /Empresa Especializada

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
12 20 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 1029803570124 SOLUGCAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses

20 ML [amva]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200750163/?nomeProduto=xylestesin 5/8
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Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo

Complemento = SEM VASOCONSTRITOR
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR (FRASCO AMPOLA DE VIDRO TIPO | INCOLOR CONTENDO 20mL )
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de ¢ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Fabricagéao + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

Via de -

Administragao

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

Restrigao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigao

Destinagao Profissional /[Empresa Especializada

Apresentagdo  Né&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

13 20 MG/ML LIQ CX 10 FR VD AMB X 120 ML 1029803570132 LIQUIDO 22/01/1980 24 meses
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

e Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA
Local de o CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricacao
Via de ORAL
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restricao de Venda sob Prescrigao Médica
prescricao
Destinagao Profissional /[Empresa Especializada
Apresentagcao  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
14 10 MG/ML SOL INJ CX 50 CARP PLAS 1029803570140 SOLUCAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses
TRANS X 1,8 ML
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo
Complemento = SEM VASOCONSTRITOR
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de ¢ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200750163/?nomeProduto=xylestesin 6/8
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Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao

Apresentacao
fracionada

NO

15
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Destinagao

Apresentacao
fracionada

NO

16
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Destinagao

Apresentagao
fracionada

OUTRA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

Profissional /[Empresa Especializada

Nao

Apresentagao

20 MG/G GEL ESTER CX 10 SER PRENC
PLAST TRANS X 5 G

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1029803570159 GEL 22/01/1980 24 meses

e Primaria - SERINGA DE PLASTICO TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PLASTICA DE POLIETILENO DE BAIXA

DENSIDADE E POLIPROPILENO)

» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

TOPICA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

Profissional /Empresa Especializada

Nao

Apresentacgao

20 MG/G GEL ESTER CX 10 SER PRENC
PLAST TRANS X 10 G

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1029803570167 GEL 22/01/1980 24 meses

GELEIA TOPICA

e Primaria - SERINGA DE PLASTICO TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PLASTICA DE POLIETILENO DE BAIXA

DENSIDADE E POLIPROPILENO)

e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

TOPICA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

Profissional /Empresa Especializada

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200750163/?nomeProduto=xylestesin
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NO

17
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao

Apresentacao
fracionada

NO

18
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
20 MG/ML SOL INJ CX EST PLAS CARP 1029803570175 SOLUCAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses

PLAS TRANS X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

e Primaria - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundéaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

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

Venda sob Prescrigao Médica

Profissional /[Empresa Especializada

N&o

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

20 MG/ML SOL INJ CX 40 EST PLAS CARP 1029803570183 SOLUCAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses

PLAS TRANS X 1,8 ML

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

e Primaria - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

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

Venda sob Prescricdo Médica

Profissional /Empresa Especializada

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200750163/?nomeProduto=xylestesin

8/8



09/09/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa

Detentora do Registro

Processo
Nome Comercial
Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Detalhe do Produto: DORMIRE

CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-
PRODUTOS 51

QuimMICcos

FARMACEUTICOS

LTDA.

25000.012052/9521 Categoria Regulatoria Similar
DORMIRE Registro 102980143

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM, MALEATO DE MIDAZOLAM

ANSIOLITICOS SIMPLES

- Bula Paciente

N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica
1 5 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 3 1029801430015 SOLUGCAO INJETAVEL
ML
Principio CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

prescrigao

Destinagao Hospitalar

Tarja Preta

Apresentagdo Néao

fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

2 1 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 5 1029801430023 SOLUCAO INJETAVEL

ML

Principio CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000120529521/?numeroRegistro=102980143

Autorizagao 1.00.298-1
Data do registro 06/12/1995
Vencimento do registro 12/2025
Medicamento de referéncia DORMONID
ATC ANSIOLITICOS
SIMPLES
Bula Profissional .S
Data de Validade
Publicacao
15/12/2000 24 meses
Data de Validade
Publicagao
15/12/2000 24 meses

177


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMjU0Mzg2OSIsIm5iZiI6MTU5OTY3NzkxMywiZXhwIjoxNTk5Njc4MjEzfQ._QL_tSpDSh_Z0jVZy6P854oqbY0mRnrM3oqGszz_tgt2qKM6Mwd_PR2Gx-utDuTLj6W0t_Q--iXhUX2IFabDdA/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMjU0Mzg4MSIsIm5iZiI6MTU5OTY3NzkxMywiZXhwIjoxNTk5Njc4MjEzfQ.VagsaE4qgGK2kYZAhvDvy3pBip1oqANh1rMfM7etZ15OxTH0OiiZOZ20V7GHbz8uvoxmwTsFYuhTSY1AxowkYw/?Authorization=Guest

09/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricacao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragdo RETAL

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

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescrigao

Destinagcao Hospitalar

Tarja Preta

Apresentagdo  Né&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 5 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 10 1029801430031 SOLUCAO INJETAVEL 15/12/2000 24 meses
ML
Principio CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de e Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricacao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragdo RETAL
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "B"
prescricao
Destinagao Hospitalar
Tarja Preta
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
4 15 MG COM CT 2 ENV AL X 10 1029801430041 COMPRIMIDO REVESTIDO 15/12/2000 36 meses
[ CANCELADA OU CADUCA |
Principio MALEATO DE MIDAZOLAM
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000120529521/?numeroRegistro=102980143 2/7



09/09/2020

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

15 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS 1029801430058 COMPRIMIDO REVESTIDO

X 20 (Ava]

MALEATO DE MIDAZOLAM

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "B"

Comercial
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

2MG/ML SOLORCTFRVD AMB X120 ML 1029801430066 = SOLUCAO ORAL

+ COP [Ama]

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
e Acessorio - COPO DOSADOR 1 Unidade(s)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000120529521/?numeroRegistro=102980143

Data de
Publicagao

21/09/2001

Data de
Publicacao

05/10/2000

Validade

24 meses

Validade

24 meses

3/7



09/09/2020

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricaciao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao
Destinacgao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
2 MG/ML SOL OR CX 12 FR VD AMB X 10 1029801430074 SOLUCAO ORAL
ML + 12 COP

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
e Acessorio - COPO DOSADOR 12 Unidade(s)

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

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

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "B"

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica

5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 1029801430082 SOLUGAO INJETAVEL

3L [amva)

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000120529521/?numeroRegistro=102980143

Data de
Publicagao

29/08/2001

Data de
Publicacao

06/12/1995

Validade

24 meses

Validade

24 meses

417



09/09/2020

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigcao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

10
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

1 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5 1029801430090 SOLUCAO INJETAVEL

L (srva)

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "B"

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 1029801430104 SOLUCAO INJETAVEL

L (Ava)

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000120529521/?numeroRegistro=102980143

Data de
Publicagao

06/12/1995

Data de
Publicacao

06/12/1995

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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09/09/2020

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricao de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

11
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restri¢ao de

prescrigao

Destinacao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

12
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentagao

5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3

L (srva)

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

e Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Registro Forma Farmacéutica

1029801430112 SOLUCAO INJETAVEL

» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "B"

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentacgao

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

L (arva)

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Registro Forma Farmacéutica

1029801430120 SOLUGCAO INJETAVEL

e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000120529521/?numeroRegistro=102980143

Data de
Publicagao

06/12/1995

Data de
Publicacao

06/12/1995

Validade

24 meses

Validade

24 meses

6/7



09/09/2020

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de

prescrigao

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

13
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricaciao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de

prescrigao

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

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

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Hospitalar
Preta

Nao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

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

ML (amva)

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

1029801430139 SOLUGCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Hospitalar
Preta

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000120529521/?numeroRegistro=102980143

Data de
Publicagao

06/12/1995

Validade

24 meses

77
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677301800156
677301800164
77301800172
677301800180
MEDQUIMICA INDUSTRIA FAR- | 25000.020805/99-96 0962124/15-5 1988 Similar - Cancelamento de PRESSOMEDE 091700500021
MAC 04/11/2015 Registro da_Apresentagdo 091700500031
17.875.154/0001-20 do Medicamento 88 ;88?88(1)82
NOVA QUIMICA FARMACEUTI- | 25351.351084/2005-19 0940941/15-6 1410 Genérico - Cancelamento de FINASTERIDA 67500750075
CA S/A - 72.593.791/0001-11 26/10/2015 Registro da_Apresentagao 267500750083
de Medicamento 267500750091
267500750105
267500750113
1267500750121
1267500750131
1267500750148
1267500750156
1267500750164
1267500750172
| 1267500750180
25351.351948/2005-94 0970532/15-5 1410 Genérico - Cancelamento de| CLORIDRATO DE NAFA- 1267500980011
06/11/2015 Registro da_Apresentagao ZOLINA 1267500980021
| de Medicamento
25351.371730/2005-56 0986667/15-1 1410 Genérico - Cancelamento_de DEFLAZACORTE 267500770033
12/11/2015 Registro da_Apresentagao 267500770068
do Medicamento 267500770092
267500770122
267500770157
267500770181
267500770211
267500770246
267500770270
. | 267500770300
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTI- | 25351.434999/2006-31 09137 8/15 1 1444 Medicamento Novo - Can- ATLANSIL 1130010680032
CA 15/10/2015 celamento de Registro da 1130010680040
LTDA - Apresentagao do Medica-
02.685.377/0001-57 mento
25000.011296/99-83 0918744/15-8 1444 Medicamento Novo - Can- ACTONEL 30002690016
19/10/2015 celamento de Registro da 30002690024
Apresentagao do Medica- 30002690032
mento 30002690040
30002690059
UNIAO QUIM]CA FARMACEUTI- | 25000.018965/98-49 0893319/15-7 1988 Similar - Cancelamento de OXCARB 49712130193
C ACIONAL S/A - 07/10/2015 Registro da_Apresentagao
60.665.981/0001-18 do Medicamento
25351021299200338 0923898/15-1 1988 Similar - Cancelamento de STER 1049712870049
20/10/2015 Registro da_Apresentagao
do Medicamento
25351.321766/2015-61 0964683/15-3 10506 GENERICO - Modificacao OXCARBAZEPINA 1049713890094
04/11/2015 Pos-Registro - CLON
VALEANT FARMACEUTICA DO | 25351.192957/2002-94 0891625/15-0 1444 Medicamento Novo - Can- ILOSONE 1057500680026
BRASIL LTDA - 61.186.136/0001- 07/10/2015 celamento de Registro da 1057500680034
22 apresentagao do Medica- 1057500680050
mento 1057500680077
1057500680085
I RESOLUCAO - RE N° 110, DE 14 DE JANEIRO DE 2016 I

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29 de julho
de 2013, ¢ a RDC n° 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso II do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterapicos, biologicos sob o n°. de processos constantes do anexo desta
Resolugao, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de 1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

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

Art. 3° A revalidagdo automatica ndo impedird a continuagdo da analise da peti¢do de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagio e cancelar o
registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagao.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentagdes validas no link: http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp

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

Art. 6° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacgdo.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO
Empresa, Processo Marca Expediente Venc. Registro
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 25351041932200312 Keforal 0524225158 12/2020
APSEN FARMACEUTICA S/A 250000129519579 Retemic 0495278152 12/2020
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 250000114189535 Casode 042201115 2/202
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 253510111560011 Nexium 0388906158 2/202
BAYER S.A. 25351211644200757 Aspirina Prevent 0196498154 2/202!
}SBIIQ\AINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA 25351567124201189 Neodazol 0389024154 2/202!
CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 250000043539903 Dorciflexin 0485045159 11/2020
05 bl k

8§ISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LT- 250000120529521 Dormire 0494995151 12/2020
NS SICIA DUADNA T IO 25250437082201007 Noni 04S327215g 120000
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 25351712557200913 Andolba 0485616153 12/2020
FARMOQUIMICA S/A 25351275533200426 Annita 0574810151 12/2020
[FARMOQUIMICA S/A 25351045341200314 Dolamin Flex 0522658159 2/202!
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 25351043761200439 Telzir 0304528155 2/202
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 25351314635200916 Volibris 0196399156 2/202!
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 25351126287200561 Adacne 0549235151 2/202
HIPOLABOR FARMACEUTICA L 5351545964200899 carbamazepina 0400257151 2/202
EIAP%F/B%MA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMA- 2500101278485 Hytropin 0527326159 2/202!
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 253510090020005 Reminyl 0273994151 11/2020
KLEY HERTZ S/A INDUSTRIA E COMERCIO 25 35529984 Maxidrin 0488929151 12/2020
Laboratorios Bago do Brasil S/A 25351031196200467 Zyplo 0163626140 12/2020
LABORATORIOS PFIZER LTDA 25351026032200418 Plastistine CS 0915129130 /2019
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 25351040974200590 Protos 0559949151 2/2020
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351661876201015 Alergaliv 0485355155 2/2020
LIBBS FARMACEUTICA LTDA 253510190140011 Naprix A 0424740150 2/2020
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 53510229380050 Optiray 0177772156 2/2020
MARIOL INDUSTRIAL LTDA 25351326630200656 dipirona sodica 0818901133 04/2019
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA 25351680460201420 diclofenaco sodico 0341560151 12/2020

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

pelo codigo 10102016011800100

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizagdo de
medicamentos, e d& outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, 11, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicag&o:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necessaria para a manutencdo da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAQAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo Unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovacao e de 10 (dez) anos apds
a segunda renovacao.

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

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

81° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos Gltimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

82° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo
resultara no cancelamento da regularizacéo do produto.

83° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizacfes
junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

CAPITULO 1l

DA DOCUMENTACAO NEcgssARlA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticdo de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
0S seguintes documentos:

| - Formulérios de peticdo, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isenc¢éo, quando for o caso;

Il - Comprovante de comercializacdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracdo, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo tnico do art. 3°, comprovante de
protocolizacdo do envio da documentacdo comprobatoria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

81° No caso de laboratorios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda pulblica, podera ser apresentada justificativa de ndo
comercializa¢do no periodo.

82° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricacdo descontinuada durante
0 periodo previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestacdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizacdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovacdo de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 11l
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Aurt. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovacao do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolucdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovacéo.

Paragrafo Unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo 0s prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peticdes de renovacao de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugé&o.

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

AN 12, s

1. nos momentos da solicitagéo de registro ou isencao de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo |1l do Anexo da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0 8 4°do art. 7° da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

I11 - 0 art. 37 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

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

V - os arts. 118 e 119 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011,

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

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

VIII - os incisos Il e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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X -0s 88 3°e4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 238, de 25 de julho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa Detentora

do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricaciao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Apresentagao

0,02 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X

Detalhe do Produto: NARCAN

CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-
PRODUTOS 51

QuimMICOS

FARMACEUTICOS

LTDA.

25991.002644/80 Categoria Regulatéria Novo

NARCAN Registro 102980283

CLORIDRATO DE NALOXONA

OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO

- Bula Paciente

Registro Forma Farmacéutica

1029802830017 SOLUCAO INJETAVEL

2 ML (EMB HOSP) | CANCELADA OU CADUCA |

NALOXONA

NARCAN NEONATAL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

Autorizagao

Data do registro
Vencimento do Registro

Medicamento de referéncia

ATC

Bula Profissional

Data de
Publicacao

14/09/2001

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

DERMICA ( Aplicagdo Tépica )

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Comercial

Apresentagao

0,02 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD INC X 2

Registro Forma Farmacéutica

1029802830025 SOLUGAO INJETAVEL

ML (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA |

NALOXONA

NARCAN NEONATAL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

Data de
Publicacao

14/09/2001

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100264480/?numeroRegistro=102980283

1.00.298-1

14/09/2001

07/2025

OUTROS
PRODUTOS
QUE
ATUAM
SOBRE O
SISTEMA
NERVOSO

Validade

36 meses

Validade

36 meses
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDM5NTc3NyIsIm5iZiI6MTU4NTk0MzMwOSwiZXhwIjoxNTg1OTQzNjA5fQ.VuIZkr14fYNw5aZVqa6TkxFjvhrc-UQ8yNlJNWMoJ1V3eSGdeoO9gEWLpQLNy2ouzz5lFZyG-VLzIlroEwTBgQ/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMDM5NTc3OCIsIm5iZiI6MTU4NTk0MzMwOSwiZXhwIjoxNTg1OTQzNjA5fQ.KQCBpqK4uwELdUBDjXH2uaut9omwYKrcRjmfYCyBn8uVHOjUB_UUa3l4iLGTSuoSiP-LSAblW29oJYBv3tQx9Q/?Authorization=Guest

03/04/2020

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigcao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de

prescrigao

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DERMICA ( Aplicagéo Topica )

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

Comercial
Nao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 10 AMP 1029802830033 SOLUCAO INJETAVEL 14/09/2001 36 meses
VD TRANS X 1 ML
CLORIDRATO DE NALOXONA
e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
Hospitalar
Vermelha sob restricao
Nao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 100 AMP 1029802830041 SOLUGCAO INJETAVEL 14/09/2001 36 meses

VD TRANS X 1 ML

CLORIDRATO DE NALOXONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
» Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100264480/?numeroRegistro=102980283
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Restrigao de

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

prescrigao

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentagcao  Nao

fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao
5 0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 36 AMP 1029802830051 SOLUCAO INJETAVEL 14/09/2001 36 meses

VD TRANS X 1 ML

Principio CLORIDRATO DE NALOXONA

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)

e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de ¢ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Fabricagao + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administragio INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

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

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

prescrigao

Destinacgao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentacado  N&o

fracionada

N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao
6 0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 25 AMP 1029802830068 SOLUCAO INJETAVEL 14/09/2001 36 meses

VD TRANS X 1 ML

Principio CLORIDRATO DE NALOXONA

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagdo e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracao INTRAMUSCULAR

SUBCUTANEA

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

Conservagao

Restrigao de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

prescricao
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100264480/?numeroRegistro=102980283 3/4
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Apresentagdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100264480/?numeroRegistro=102980283 4/4



N° 141, segunda-feira, 25 de julho de 2016

ORANGE HEALTH / PHYTONUTRE / PROMEL / SER BEM

SIDNEY OLIVEIRA / VIDEIRA 7 / VILA ERVAS / VITAMED

V7 /| SCHRAIBER / NUTRACOM / VITA BLUE

NATUREMAXX / GREEN NUTRI / OH2 NUTRITION / INFINITY

NUTRITION

SAUDE & SABOR / SEVERAL / NATUBRAS / FLORA NATU-
IS

R
KFG / CONLIFE / C & S CONCEPT / SOROCAPS
ECOFITUS / JP PEREIRA / NUTRASCIENCE / INTEGRALNA-

TUS

NUTRENDS / KRESS / SAEDRA / MACROPHYTOS

LIFECAPS / DOCTOR BERGER / LUCIOMED / MARIOL
NUTRITICARE / PROZIS FOOD / VITALLNUTRI / ISOVITAL
VAI COM TUDO / REVIMED / SAUDE & VIDA / PROZIS

LABS

TAK / HERBAMED / PHYTOMARE / NATUMED

NATUCLIN / BRIFARM / BELFARMA / BIOLIFE

MCG LABORATORIOS

4045 Registro de Alimentos com Alegacdes de Propriedade Funcional
e/ou de Salide - NACIONAL

Em desacordo com a Legislagdo vigente

OLEO DE PEIXE EM CAPSULAS SABOR CEREJA SOROCA-

BA/SP

25351.744014/2015-99 000000000

METALICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE

AMUR / CATARINENSE / CINTRAFLORA / DOVALLE
FITOPLANT / HERBANUTRI / INTEGRALMEDICA / JP PEREI-
RA

KRESS / LIFECAPS / LUCIOMED / MARIOL

NASCI / NUTRITICARE / ORANGE HEALTH / PHYTONUTRE
PROMEL / SAEDRA / SER BEM / SIDNEY OLIVEIRA

TAK / VIDEIRA 7 / VILA ERVAS / VITALLNUTRI

VITAMED / V7 /| HERBAMED / PHYTOMARE

PROZIS LABS / PROZIS FOOD / SCHRAIBER / NATUMED
NUTRACOM / NATUCLIN / VITA BLUE / NATUREMAXX
BRIFARM / GREEN NUTRI / DOCTOR BERGER / OH2 NU-
TRITION

NUTRASCIENCE / INTEGRALNATUS / INFINITY NUTRITION /
SAUDE & SABOR

SEVERAL / NATUBRAS / FLORA NATURIS / KFG
MACROPHYTOS / BELFARMA / BIOLIFE / MCG LABORATO-

RIOS

CONLIFE / ECOFITUS / ISOVITAL / VAI COM TUDO
REVIMED / SAUDE & VIDA / C & S CONCEPT / NUTRENDS
SOROCAPS

4045 Registro de Alimentos com Alegacdes de Propriedade Funcional
e/ou de Sadude - NACIONAL

GERENCIA-GERAL DE TOXOLOGIA
RESOLUGAO - RE N° 1.957, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buicdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucdo da
Dilretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de pro-
dutos agrotéxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
0 respectivo resultado da analise.

Art. 2° A publicacdo do extrato deste informe de avaliagéo
toxicolégica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagBes procedidas pelos 6rgdos responsaveis pelas areas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislagao vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

CLASSIFICACAO

25351.302590/2006-57

CONSAGRO AGROQUIMICA LTDA.

07.273.677/0001-42

STREAK TECNICO ) 5

5049 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE
FABRICANTE 'EM PRODUTO TECNICO, EXPEDIENTE
1969920/16-4 )

CLASSE Il - MEDIANAMENTE TOXICO

25000.036224/96-60

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA.
47.180.625/0001-46

GALLANT R

5001 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA RECLASSIFICA-
CAO TOXICOLOGICA, EXPEDIENTE 1140010/14-2

CLASSE | - EXTREMAMENTE TOXICO

25351.004952/00-07

Diario Oficial da Uniao - suplemento

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA.
47.180.625/0001-46

PULSOR 240 SC _ ) B

5008 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE
FORMULAGAO, EXPEDIENTE 0940922/15-0

CLASSE Il - ALTAMENTE TOXICO

25000.009513/93-61

SYNGENTA PROTEGAO DE CULTIVOS LTDA.
60.744.463/0001-90

SPECTRO

5008 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE
FORMULAGAO, EXPEDIENTE 0691471/15-3

CLASSE 1II’- MEDIANAMENTE TOXICO

RESOLUGAO - RE N° 1.958, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Reprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de pro-
dutos agrotéxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da analise.

Art. 2° A publicacdo do extrato deste informe de avaliacdo
toxicolégica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagBes procedidas pelos drgdos responsaveis pelas areas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

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

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
INDEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

25001.001353/87

BASF S.A.

48.539.407/0001-18

TRIONA

5008 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE
FORMULAGAO, EXPEDIENTE 0926734/14-4

RESOLUGAO - RE N° 1.959, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buicdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da Resolucdo da
Dilretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar, no ambito da Anvisa, a avaliacdo de re-
siduos dos produtos agrotoxicos, componentes e afins, conforme re-
lacdo anexa.

Art. 2° A publicacdo do extrato desta avaliacdo de residuos
ndo exime a requerente do cumprimento das demais avaliacdes pro-
cedidas pelos orgdos responsaveis pelas areas de agricultura e de
meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais, aplicavel ao
objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE

25351.534321/2008-10 i

AGROVANT COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA.
05.830.454/0001-03

FORTUNA 800 WP ) B
5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE
CULTURAS, EXPEDIENTE 1761650/16-6

RESOLUGAO - RE N° 1.960, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucdo da
Dilretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de pro-
dutos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
0 respectivo resultado da andlise, em cumprimento a decisao judicial
proferida nos autos da acdo ordinaria n® 9923-11.2016.4.01.3400 que
determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicolégica do
produto FIRMEZA.
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Art. 2° A publicacdo do extrato deste informe de avaliagéo
toxicolégica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos 6rgdos responsaveis pelas areas de agri-
cultura e de meio ambiente, conforme legislagao vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 39 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

“Fua

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

CLASSIFICACAO

25351.738877/2011-16 .

IHARABRAS S.A. INDUSTRIA QUIMICAS
61.142.550/0001-30

FIRMEZA

5002 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM INGREDIENTE
ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS

CLASSE | - EXTREMAMENTE TOXICO

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

| RESOLUCAO - RE N° 1.966, DE 21 DE JULHO DE 2016 |

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no
uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de
MediCamentos, conforme relacdo anexa;

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAQAO

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A 60659463002992
COLECALCIFEROL

SANY D 25351.546447/2015-66 11/2020

10504 ESPECIFICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE
1326770/16-1

(10228 ESPECIFICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA -
1249718/16-5 - 25351.310692/2013-12)

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
1106722/15-5

(1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO
COMERCIAL - 0482648/14-5 - 25351.310692/2013-12)
1.0573.0481.011-7 24 Meses

7000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 4

SANY D 7000 o

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
1326770/16-1 -

(10228 ESPECIFICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA -
1249718/16-5 - 25351.310692/2013-12)

1.0573.0481.005-2 24 Meses

5000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 8

SANY D 5000

1.0573.0481.006-0 24 Meses

5000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 30

SANY D 5000

1.0573.0481.007-9 24 Meses

7000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 8

SANY D 7000

1.0573.0481.008-7 24 Meses

7000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 30

SANY D 7000

ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 33150764000112
TELMISARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA 25351.649523/2015-
48 07/2021

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0927505/15-
3

1.0492.0236.001-4 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 15
1.0492.0236.002-2 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0492.0236.003-0 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0492.0236.004-9 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 90
1.0492.0236.005-7 24 Meses

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

pelo cédigo 10102016072500011

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

Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20
1.4381.0051.014-9 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 25
1.4381.0051.015-7 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 60
1.4381.0051.016-5 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90

(EMB MULT

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
44734671000151

ROPI 25000.016164/97-68 03/2019

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2045218/16-7

1.0298.0339.007-1 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 5 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.008-8 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 25 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.009-6 24 Meses

7,5 MG/ML SOL INJ CX 5 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.010-1 24 Meses

7,5 MG/ML SOL INJ CX 25 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.011-8 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 5 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.012-6 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 25 EST X FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE TERBINAFINA

FUNTYL 25351.025857/01-47 12/2021

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 2002336/16-7
1.0298.0297.001-3 24 Meses

125 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0298.0297.002-1 24 Meses

125 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0298.0297.003-1 24 Meses

CLORIDRATO DE NALOXONA

NARCAN 25991.002644/80 07/2020 .

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO 1162283/14-1

1.0298.0283.003-3 24 Meses

0,4 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 1 ML (EMB
HOSP,

1.0298.0283.004-1 24 Meses
0,4 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 1 ML (EMB

1.0298.0283.005-1 24 Meses
0,4 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD TRANS X 1 ML (EMB
HOSP!

~EMS STA 57507378000365
SIMETICONA
DIMETILIV 25351.002764/02-80 08/2017
104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE 068187/05-3
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
017563/02-3 - 25351.002764/02-80)
1591 ALTERA(;AO DE LOCAL DE FABRICAQAO 153522/06-6
1.0235.0547.001-7 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1.0235.0547.002-5 24 Meses
250 MG/ML EMU OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
1.0235.0547.003-3 24 Meses
125 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
NITRATO DE MICONAZOL 25351.382256/2006-79 01/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2042336/16-5
1.0235.0827.001-9 24 Meses
20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G
1.0235.0827.002-7 24 Meses
20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G
1.0235.0827.003-5 24 Meses
20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 28 G
1.0235.0827.004-3 24 Meses
20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
MESILATO DE IMATINIBE
GLIMATIN 25351.466483/2015-47 07/2021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
0676866/15-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 606141/11-
9 - 25351.433461/2011-41)
1.0235.1164.001-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.1164.002-6 24 Mes:
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
1.0235.1164.003-4 24 Mes
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1164.004-2 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
CLORIDRATO DE BUPROPIONA 25351.825974/2016-15 07/2021
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1186660/16-8
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
230875/05-4 - 25351.194979/2005-31)
1.0043.1192.001-0 24 Meses
150 MG COM REV LIB LENTA CT BL AL/AL X 12
1.0043.1192.002-9 24 Meses
150 MG COM REV LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
1.0043.1192.003-7 24 Meses
150 MG COM REV LIB LENTA CT BL AL/AL X 60
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED 17503475000101
TALIDOMIDA

CLONE

Diario Oficial da Uniao - suplemento

FUNED - TALIDOMIDA 25000.004335/84 12/2016
10178 SIMILAR - ALTERAQAO MAIOR DO PROCESSO DE
PRODU(;AO 0891594/15-6
10186 SIMILAR - ALTERAGAO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
0891601/15-2
1971 SIMILAR - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E ME-
TODOS ANALITICOS 0891528/15-8
10206 SIMILAR - ALTERAGAO MAIOR DE EXCIPIENTE
0891585/15-7
1.1209.0031.002-9 24 Meses
100 MG COM CT 3 ENV AL + POLIET X 10
10178 SIMILAR - ALTERAQAO MAIOR DO PROCESSO DE
PRODUGAO 0891594/15-6
10186 SIMILAR - ALTERAGAO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
0891601/15-2
1971 SIMILAR - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E ME-
TODOS ANALITICOS 0891528/15-8
1.1209.0031.001-6 24 Meses
100 MG COM CX 3 ENV AL POLIET X 10
FUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL 25351.729294/2011-16
10/2017
10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2008414/16-5
1.1063.0131.001-8 36 Meses
0,125 MG COM CT BL AL AL X 30
1.1063.0131.002-6 36 Meses
0,250 MG COM CT BL AL AL X 30
1.1063.0131.003-4 36 Meses
1 MG COM CT BL AL AL X 30_
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104
DIPIRONA
DIPIRONA SODICA 25351.161403/2006-79 01/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2045817/16-7
1.5423.0080.001-3 24 Meses
50 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML + COP
1.5423.0080.002-1 24 Meses
50 M?/ML SOL OR CX 60 FR VD AMB X 100 ML + COP (EMB
HOSP.
PIROXICAM 25351.259126/2006-33 12/2021
143 GENERICO - RENOVAQAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 1992332/16-5
1.5423.0079.001-8 24 Meses
5 MG/G GEL DERM CT BG AL X 30 G
1.5423.0079.002-6 24 Meses
5 MG/G GEL DERM CX 60 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
CL/ORIDRATO DE TANSULOSINA  25351.687945/2010-12
01/2022
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2045825/16-8
1.5423.0182.001-8 24 Meses
0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
20
1.5423.0182.002-6 24 Meses
0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
30
1.5423.0182.003-4 24 Meses
0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
100 (EMB HOSP)
1.5423.0182.004-2 24 Meses
0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
500 (EMB HOSP)
1.5423.0182.005-0 24 Meses
0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
60

1.5423.0182.006-9 24 Meses

0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
120 (EMB HOSP)

1.5423.0182.007-7 24 Meses

0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
450 (EMB HOSP!

CIPROFIBRATO 25351.743430/2011-93 07/2021

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 510557/11-9
1.5423.0231.001-3 24 Meses

100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.5423.0231.002-1 24 Meses

100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.5423.0231.003-1 24 Meses

100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.5423.0231.004-8 24 Meses

100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90

1.5423.0231.005-6 24 Meses

100MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB HOSP)
1.5423.0231.006-4 24 Meses

100MG COM CT CX AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
hemitartarato_de rivastigmina 25351.069329/2016-10 07/2021

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1766327/16-0

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
894542/09-0 - 25351.751640/2009-85)

1.0583.0803.001-7 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0803.002-5 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0803.003-3 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
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1.0583.0803.004-1 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0803.005-1 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0803.006-8 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
1.0583.0803.007-6 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB HOSP)
1.0583.0803.008-4 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
1.0583.0803.009-2 24 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0803.010-6 24 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0803.011-4 24 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0803.012-2 24 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0803.013-0 24 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0803.014-9 24 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
1.0583.0803.015-7 24 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB HOSP)
1.0583.0803.016-5 24 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
1.0583.0803.017-3 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0803.018-1 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0803.019-1 24 Meses

45 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0803.020-3 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0803.021-1 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0803.022-1 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
1.0583.0803.023-8 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB HOSP)
1.0583.0803.024-6 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
1.0583.0803.025-4 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0803.026-2 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0803.027-0 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0803.028-9 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0803.029-7 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0803.030-0 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
1.0583.0803.031-9 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB HOSP)
1.0583.0803.032-7 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
OLMESARTANA MEDOXOMILA + BESILATO DE ANLODIPI-
NO

OLMESARTANA MEDOXOMILA+BESILATO DE ANLODIPINO
25351.203273/2014-51 07/2021

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0276954/14-9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0239296/14-
8 - 25351.176076/2014-78)

1.0583.0800.001-0 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0583.0800.002-9 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
1.0583.0800.003-7 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0583.0800.004-5 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 40
1.0583.0800.005-3 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.0583.0800.006-1 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0800.007-1 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1.0583.0800.008-8 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
1.0583.0800.009-6 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0583.0800.010-1 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
1.0583.0800.011-8 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0583.0800.012-6 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 40
1.0583.0800.013-4 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.0583.0800.014-2 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0800.015-0 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1.0583.0800.016-9 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
1.0583.0800.017-7 24 Meses

40 MG + 10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

“Fua

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

pelo cédigo 10102016072500013

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

Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizagdo de
medicamentos, e d& outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, 11, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicag&o:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necessaria para a manutencdo da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAQAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo Unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovacao e de 10 (dez) anos apds
a segunda renovacao.

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

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

81° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos Gltimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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82° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo
resultara no cancelamento da regularizacéo do produto.

83° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizacfes
junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

CAPITULO 1l

DA DOCUMENTACAO NEcgssARlA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticdo de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
0S seguintes documentos:

| - Formulérios de peticdo, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isenc¢éo, quando for o caso;

Il - Comprovante de comercializacdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracdo, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo tnico do art. 3°, comprovante de
protocolizacdo do envio da documentacdo comprobatoria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

81° No caso de laboratorios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda pulblica, podera ser apresentada justificativa de ndo
comercializa¢do no periodo.

82° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricacdo descontinuada durante
0 periodo previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestacdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizacdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovacdo de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 11l
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Aurt. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovacao do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolucdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovacéo.

Paragrafo Unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo 0s prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peticdes de renovacao de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugé&o.

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

AN 12, s

1. nos momentos da solicitagéo de registro ou isencao de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo |1l do Anexo da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0 8 4°do art. 7° da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

I11 - 0 art. 37 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

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

V - os arts. 118 e 119 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011,

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

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

VIII - os incisos Il e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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X -0s 88 3°e4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 238, de 25 de julho de 2018;

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

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Geréncia Geral de Medicamentos

DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razao Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: 44.734.671/0001-51

Medicamentos Notificados

...continuagdo
Medicamento
Categoria: | BAIXO RISCO
Linha de Produgio: |LiQUIDO
Descrigdo: | OLEO MINERAL 100% C
Nome do Medicamento: | MINEROLEO
Data da Notificacdo: | 05/03/2020
Vencimento da Notificagao: | 05/03/2030
Dados do Acondicionamento
Acondicionamento
Volume/Qtd Descricdo da Apresentacao Prazo de Validade
(primaria + secundaria)
i OLEO (100%) X CX X 50 FRASCOS X 100 ML
1 | FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE + CAIXA 100ML 24 meses
Local(is) de Fabricagéo
- 44734671000151 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - Produg&o Prépria
Medicamento
Categoria: | BAIXO RISCO
Linha de Produgéo: |LiQUIDO
Descrigdo: | GLICONATO DE CLOREXIDINA 2% (SOLUGAO COM TENSOATIVOS) C
Nome do Medicamento: | MARCLORHEX SCRUB/MARCLORHEX
Data da Notificacao: |03/03/2020
Vencimento da Notificagao: | 03/03/2030
Dados do Acondicionamento
Acondicionamento
Volume/Qtd Descrigcdo da Apresentacao Prazo de Validade
(primaria + secundaria)
) 20 MG/ML (2%) SOL C TENSOATIVO CX 48 CJ
1 | ENVELOPE DE PLASTICO OPACO + CAIXA 22ML 24 meses
ESPONJA ESCOVA X 22 ML

Local(is) de Fabricagdo

- 44734671000151 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - Produg&o Prépria

20 MG/ML (2%) SOL C TENSOATIVO CX 6 FR X
2 | FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA 1000ML 24 meses
1000 ML

Local(is) de Fabricagdo

- 44734671000151 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - Produg&o Prépria

continua...

Cadigo de Validagao desta declaragédo: 207160310540320 emitido em 16/03/2020 10:54:03
Para verificar a autenticidade desta declaragéo acesse https://www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o cédigo de validagao.
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N° 160, segunda-feira, 20 de agosto de 2018

| RESOLUCAO-RE N° 2.233, DE 16 DE AGOSTO DE 2018 |

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela
Portaria n® 390, de 23 de marco de 2018, aliado ao disposto no art.
54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016,_resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos
medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados,
fitoterapicos, biologicos sob o n® de processos constantes do anexo
desta Resolug@o, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de
1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo
foram objetos de qualquer manifestagao por parte da Anvisa.

Paragrafo unico. Nao constam do anexo desta Resolugao os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei n°. 6360, de 1976.

Art. 3° A revalidagdo automatica ndo impedirda a
continuagdo da analise da petigdo de renovagao de registro requerida,
podendo a Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido de
renovacdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagao.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser
consultados, assim como suas apresentagoes validas no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

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

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
cloridrato de ranitidina 08/2023
25351168641200281 2176200177
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

Aropax 08/2023

2500001032192 2248721172
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

Amoxil 08/2023

2599202214972 2176225172
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
Atlansil 08/2023

25351434999200631 2253073178

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

Moratus 08/2023

25351666828201427 2253069170
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
ALENDRONATO DE SODIO 08/2023
25351310503201070 2319760179
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
LEVOFLOXACINO 08/2023
25351605217201029 2324362177

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
DIAZEPAM 08/2023

25351049390201293 2291051174

GERMED FARMACEUTICA LTDA
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA -+
SULFATO DE NEOMICINA 08/2023
25351022285200331 2321064178

GERMED FARMACEUTICA LTDA
CANDESARTANA CILEXETILA 08/2023
25351752935201175 2303764174 R
HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
CIPROFLOXACINO 08/2023
25351197713200206 2325662171
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CLORIDRATO DE MEMANTINA 08/2023
25351010077201142 2291394177
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
FUMARATO DE QUETIAPINA 08/2023
25351415999201013 2290888179

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CANDESARTANA CILEXETILA 08/2023
25351753297201170 2299940170

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
ALOPURINOL 08/2023

25351688742201476 2275188172

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
LOSARTANA POTASSICA 08/2023
25351699151201405 2300345176 _

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A
CABERGOLINA 08/2023

25351587017201110 2299903175

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA
ZYVALPREX 08/2023

25351415638200777 2281954171

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

ALTIVA 08/2023

25351022812200316 2281721172

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
CANDECOR 08/2023

25351767994201143 2275219176

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

MORATUS 08/2023

25351666828201427 2275197171

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

ANCORON 08/2023

2599100545978 2287208177

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

FAULDOXO 08/2023

25351192210200660 2273513176

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

FAULDACAR 08/2023

25351192186200669 2273403179

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

FAULDMETRO 08/2023

25351191618200614 2287253173

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

OXALIBBS 08/2023

25351180834200804 2306992171 .
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
DEXADERMIL 08/2023

25351673727201029 2321027173

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
MEMORALL 08/2023

25351010087201104 2290907179

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
FURP - SULFADIAZINA 08/2023

2500100301083 2316895171

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A.

Bambair 08/2023

25351262467201586 0000312183

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
S.A

NEOSAC 08/2023

25351541674201137 0000355187

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
S.A

GESTRADIOL 08/2023

25351539187201108 0000314180

Althaia S.A Industria Farmacéutica

BLUPILL 08/2023

25351180350201263 2286389173

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A

LIVEPAX 08/2023

25351488773201269 2325649174

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA

IPSILON 08/2023

25351527086201173 2281963171 )
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
NOXAFIL 08/2023

25351322873200933 2306804173

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
EMEND 08/2023

25351219663200217 2294898178

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
CUBICIN 08/2023

25351016687201701 2306806170

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

ANCORON 08/2023

25351568758201101 2287260176

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
DUSPATALIN 08/2023

25351261055201113 2292258170

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA.

CARDIZEM 08/2023

2500100121683 2224334171

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
omeprazol 08/2023
25351002168200351 0012003181

FUROTARMA LABOURATORIOS S.A.
brometo de rocurdénio 08/2023

25351408943200711 0020737183

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

brometo de ipratropio 08/2023

25351006764200319 0073660181

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

secnidazol 08/2023

25351011709200332 0059687186

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

bissulfato de clopidogrel 08/2023

25351061047200856 0059665185

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de loperamida 08/2023

25351354681201030 0007018181 A

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Zymar 08/2023

25351003279200385 0055664185

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Penvir labia 08/2023

25351644851201051 0052387189

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Methergin 08/2023

2599200613748 0060131184

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A

Ledar 08/2023

25351647209201256 0030821188

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
S.A

Vasodipina 08/2023

25351538619201161 0012332183

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

Sedamed 08/2023

25351653056200797 0043897189

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Citocaina 08/2023

25351018088200318 0048607188

EMS S/A

Noriderm 08/2023

2500100779583 0052332181

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Percof 08/2023

250000026909811 0020779189

FARMOQUIMICA S/A

Alendil 08/2023

250000052969818 0068330182

FARMOQUIMICA S/A

Otociriax 08/2023

25351015282200341 0068320185

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA

Lfm - ofloxacino 08/2023

250000122439871 0024406186
LABORATORIO FARMACEUTICO DO
PERNAMBUCO - LAFEPE

Lafepe zidovudina 08/2023
250000083819397 0057197181
LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA

Micogyn 08/2023

2599200040776 0057189180

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

Loradine 08/2023

250000284409650 0014043185 .

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Hidrocorte 08/2023

25351653470201011 0042194184

MERCK S/A

Candessa 08/2023

25351132102201701 0025304189

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

Rubromicin 08/2023

25351021240200340 0049146182

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Uninaltrex 08/2023

25351013049200324 0068468186

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

OXALATO DE ESCITALOPRAM 08/2023

25351298384201138 0132399187

NATIVITA IND. COM. LTDA.

cloridrato de ambroxol 08/2023

25351371469200756 0093311182

TORRENT DO BRASIL LTDA

OLMESARTANA MEDOXOMILA 08/2023

25351460401201040 0101306188

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
VODOL 08/2023

25351269528200816 0112844182

LUNDBECK BRASIL LTDA

EBIX 08/2023

25351215852200211 146537186

APSEN FARMACEUTICA S/A

LEVOXIN 08/2023

250000064709859 0132285181

BLAU FARMACEUTICA S.A.

ARISCORTEN 08/2023

25351325137201384 0138618182 R
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
S.A

CONCEPNOR 08/2023
25351563801201121 0091487188
Bracco Imaging do Brasil
Medicamentos Ltda
PIELOGRAF 08/2023
25351124535201308 0141737181
Bracco Imaging do Brasil
Medicamentos Ltda

RELIEV 08/2023
25351124562201370 0141758184
CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA

CAZIDERM 08/2023

2500000601483 0114580181

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
ANA - FLEX 08/2023

25351020693200359 0086157180

DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA

ANGIOPRIL 08/2023

250000080219836 0146326188

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

QUETIBUX 08/2023

25351109239201232 0107903184

INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO BRASIL S.A.
OSTELOX 08/2023

25351620235201214 0096149183

LABORATORIO GROSS S. A.

ETNA 08/2023

2500100892583 0091373181

LABORATORIO GROSS S. A.

GUAIASYL 08/2023

ESTADO DE

Importagdo e Distribuicdo de

Importagdo e Distribuicdo de

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

pelo codigo 05312018082000036

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
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04/04/2019

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da CRISTALIA CNPJ
Empresa PRODUTOS
Detentora  QUIMICOS
do Registro FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25351.002168/2003- Categoria
51 Regulatdria
Nome OMEPRAZOL Registro
Comercial
Principio OMEPRAZOL SODICO
Ativo
Classe ANTIULCEROSOS
Terapéutica
Parecer - Bula
Publico Paciente =a

Esconder Todas

NO

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservacao
Restricao de
prescricao
Destinacao

Apresentacao
fracionada

NO

Principio Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: OMEPRAZOL

44.734.671/0001-51

102980327

(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/ey|hbGciOi)lUzUxMi)9.ey)qdGkiOilyMTL
L8pXEX_RgUVVVENRRWBS8tNnj6uSBwLIpdzkQlaenG9HDOatTjurZ-5)3V08w/?Authorization=Gl

Apresentacao

40 MG PO LIOF P/SOL INJ CT 1 FAVD

TRANS

OMEPRAZOL SODICO

Registro

1029803270015

* Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente
e Secunddria - Cartucho (cartucho de cartolina)

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao

Apresentacao

40 MG PO LIOF P/SOL INJ CX5 FAVD

TRANS

OMEPRAZOL SODICO

Registro

1029803270023

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351002168200351/?numeroRegistro=102980327

Forma Farmacéutica

PO LIOFILO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

Forma Farmacéutica

PO LIOFILO PARA SOLUCAO
INJETAVEL

4

Data de Validade

Publicacao

04/08/2003 24
meses

Data de Validade

Publicagcao

04/08/2003 24
meses

1/4
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem * Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente
e Secundéria - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de -

Fabricacao

Via de INTRAVENOSO

Administracao

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

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao
Destinacao Comercial

Apresentacdo Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 40 MG PO LIOF P/SOL INJCX25 FAVD 1029803270031 PO LIOFILO PARA SOLUCAO 04/08/2003 24

TRANS INJETAVEL meses

Principio Ativo OMEPRAZOL SODICO

Complemento -

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem * Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente

e Secunddria - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de -

Fabricacao

Via de INTRAVENOSO

Administracao

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

Restricao de Venda sob Prescricao Médica

prescricao

Destinacao Comercial

Apresentacdo Ndo

fracionada

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao
4 40 MG PO LIOF P/SOL INJ CT 1 FAVD 1029803270041 PO LIOFILO PARA SOLUCAO 04/08/2003 24

TRANS + AMP DIL X 10 ML INJETAVEL meses

Principio Ativo OMEPRAZOL SODICO

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem * Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente
e Secunddria - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de -

Fabricacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351002168200351/?numeroRegistro=102980327 2/4
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Via de INTRAVENOSO
Administracao

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

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao
Destinacao Comercial

Apresentacdo Ndo

fracionada
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 40 MG PO LIOF P/SOL INJ CX 5 FAVD 1029803270058 PO LIOFILO PARA SOLUCAO 04/08/2003 24

TRANS + 5 AMP DIL X 10 ML INJETAVEL meses

Principio Ativo OMEPRAZOL SODICO

Complemento -

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem * Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente

e Secunddria - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de -

Fabricacao

Via de INTRAVENOSO

Administracao

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

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica

prescricao

Destinacao Comercial

Apresentacdo Ndo

fracionada

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao
6 40 MG PO LIOF P/SOL INJ CX25 FAVD 1029803270066 PO LIOFILO PARA SOLUCAO 04/08/2003 24

TRANS+ 25 AMP DIL X 10 ML INJETAVEL meses

Principio Ativo OMEPRAZOL SODICO

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem * Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente
e Secunddria - Cartucho (cartucho de cartolina)

Local de -

Fabricacao

Via de INTRAVENOSO

Administracao

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

Restricdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351002168200351/?numeroRegistro=102980327 3/4
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Destinacgdo Comercial

Apresentacdo  Ndao
fracionada

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351002168200351/?numeroRegistro=102980327 4/4
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200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 5

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 5

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 4

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 2

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

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

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 4

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 7

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente
— g*_I
RESOLUCAO - RE N*® 3.210, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a RDC n° 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso II do art. 51 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

%Art. 1° Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

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

blicagéo.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGCAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL _

ASSUNTO DESCRICAO

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 1.05562-2

CEFUROXIMA SODICA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

KEROXIME 25351.072110/2004-56 04/2020

COMERCIAL 1.5562.0011.001-5 24 Meses

750 MG PO INJ CT FA VD TRANS X 10 ML

KEROXIME N

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5562.0011.002-3 24 Meses

750 MG PO INJ CT FA VD TRANS X 10 ML + AMP DIL X 10
ML

KEROXIME .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5562.0011.003-1 24 Meses

750 MG PO INJ CT 25 FA VD TRANS X 10 ML

KEROXIME .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5562.0011.004-1 24 Meses

750 MG PO INJ CT 25 FA VD INC X 10 ML + 25 AMP DIL X 10
ML

KEROXIME N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

COMERCIAL 1.5562.0011.005-8 24 Meses

750 MG PO INJ CT 50 FA VD TRANS X 10 ML

KEROXIME N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5562.0011.006-6 24 Meses

750 MG PO INJ CT 50 FA VD INC X 10 ML + 50 AMP DIL X 10
ML

KEROXIME N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

BELFAR LTDA 1.00571-1

DICLOFENACO SODICO
ANTINFLAMATORIOS

BELFAREN 25000.009096/90-13 03/2021
COMERCIAL 1.0571.0120.001-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
BELFAREN

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0571.0120.002-0 24 Meses

10 MG/G GEL TOP CT BG AL X 60 G

BELFAREN N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA 1.02009-4
MAYTENUS ILICIFOLIA MART.EX.REISS

FITOTERAPICO SIMPLES

ANTIULCEROSOS

GASTRILESS BIONATUS 25000.001332/93-23 09/2016
1.2009.0014.015-1 30 Meses

380 MG CAP GEL DURA DISP 40 BL AL PLAS INC X 15
GASTRILESS BIONATUS , .

1798 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA
APRESENTACAO COMERCIAL

BLANVER FARMOQUIMICA LTDA 1.01524-6

Fumarato de Tenofovir Disoproxil

ANTIRETROVIRAL

Referéncia - VIREAD 25351.529944/2010-65 02/2021
COMERCIAL 1.1524.0001.001-6 24 Meses

300 MG COM REV CX 60 FRAS OPC X 30 (EMB HOSP)
FUMARATO DE TENOFOVIR DESOPROXILA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
CLORIDRATO DE AMBROXOL

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
AMBROXMEL 25351.010850/2003-18 03/2018

COMERCIAL 1.4381.0087.011-0 24 Meses

6 MG/ML XPE ADU CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR
MEL/EUCALIPTO)

AMBROXMEL N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.4381.0087.015-3 24 Meses

3 MG/ML XPE INF CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR
MEL)

AMBROXMEL N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

DICLOFENACO DIETILAMONIO

ANTINFLAMATORIOS

Referéncia - CATAFLAM EMULGEL 25351.199786/2005-77
03/2021

COMERCIAL 1.4381.0100.001-2 24 Meses

10 MG/G GEL CT BG AL X 60 G

diclofenaco dietilamonio N

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.4381.0100.002-0 24 Meses

10 MG/G GEL CT BG PLAS AL OPC X 60

diclofenaco dietilamonio N

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

el = =
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

1.00298-1

CLORIDRATO DE TRAMADOL

ANALGESICOS NARCOTICOS

TRAMADON 25351.004556/00-71 02/2021

COMERCIAL 1.0298.0261.001-7 36 Meses

50MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X 1 ML

TRAMADON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0261.002-5 36 Meses

100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 10 ML

TRAMADON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0261.003-3 36 Meses

50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 10

TRAMADON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0261.004-1 36 Meses

50 MG CAP GEL DURA CT 10 BL AL PLAS OPC X 10

TRAMADON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0261.005-1 36 Meses

50 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1 ML (EMB

HOSP)

TRAMADON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0261.006-8 36 Meses

50 MG/ ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X 2 ML

TRAMADON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0261.007-6 36 Meses

50 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 2 ML (EMB

HOSP)

TRAMADON N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.0298.0261.009-2 24 Meses

100MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 10
=S —————— —

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

pelo codigo 10102015112300193

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

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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TRAMADON R

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

ANALGESICOS NARCOTICOS

TRAMADON 25351.004556/00-71 02/2021

COMERCIAL 1.0298.0261.012-2 36 Meses

50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 4
TRAMADON i

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

CLORIDRATO DE TRAMADOL

ANALGESICOS NARCOTICOS

TRAMADON 25351.004556/00-71 02/2021

1.0298.0261.017-3 36 Meses

50 MG/ ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD TRANS X 1 ML
(EMB HOSP)

TRAMADON R

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

1.0298.0261.019-1 36 Meses

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

TRAMADON R

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

DR R ANME TASURA
GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS
Referéncia - Decadron 25351.025339/00-51 01/2021
COMERCIAL 1.0298.0258.001-0 24 Meses
0,1 MG/ML ELX CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
DEXAMETASONA N
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0298.0258.002-9 24 Meses
0,1 MG/ML ELX CX 25 FR VD AMB X 120 ML + 25 CP MED
(EMB HOSP)
DEXAMETASONA
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0298.0258.003-7 24 Meses
0,1 MG/ML ELX CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
DEXAMETASONA
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
MEBENDAZOL
ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL
Referéncia - PANTELMIN 25351.026869/00-81 01/2021
COMERCIAL 1.0298.0259.001-6 24 Meses
20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 30 ML + CP MED
MEBENDAZOL _
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0298.0259.002-4 24 Meses
20 MG/ML SUS OR CX 25 FR VD AMB X 30 ML + 25 CP MED
(EMB HOSP)
MEBENDAZOL .
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0298.0259.003-2 24 Meses
20 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 30 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
MEBENDAZOL .
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
ETOMIDATO
HIPNOTICOS
Referéncia - Hypnomidate 25351.031377/00-25 02/2021
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0262.001-2 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD INC X 10 ML (EMB HOSP)
ETOMIDATO N
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0262.002-0 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD INC X 10 ML (EMB
HOSP)
ETOMIDATO .
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
1.0298.0262.003-9 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X 10 ML (EMB
HOSP)
ETOMIDATO N
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
EMS S/A 1.00235-1
hemifumarato de quetiapina
OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE TERA-
PEUTICA ESPECIF
Referéncia - SEROQUEL 25351.682964/2009-43 02/2021
COMERCIAL 1.0235.1017.001-8 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
FUMARATO DE QUETIAPINA
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.0235.1017.002-6 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
FUMARATO DE QUETIAPINA
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.003-4 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.004-2 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.005-0 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.006-9 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.016-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.017-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.018-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.019-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.020-4 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.025-5 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.026-3 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.027-1 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.028-1 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.029-8 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.030-1 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.031-1 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.032-8 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.033-6 24 Meses
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300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO
1.0235.1017.034-4 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO
1.0235.1017.035-2 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

1.0235.1017.036-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.037-9 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.038-7 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.039-5 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.040-9 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.041-7 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5

bissulfato de clopidogrel

OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO CAR-
DIOVASCULAR

Referéncia - PLAVIX 25351.565273/2009-10 02/2021
COMERCIAL 1.3569.0616.001-4 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 14

CUORE N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0616.002-2 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 28

CUORE N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0616.003-0 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 98 EMB. HOSP.

CUORE N

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

ANTIDIABETICOS

Referéncia - ACTOS 25351.723987/2009-01 02/2021

COMERCIAL 1.3569.0615.001-9 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 10

AGLITIL .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.3569.0615.002-7 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 15

AGLITIL .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0615.003-5 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 20

AGLITIL .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0615.004-3 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 30

AGLITIL .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0615.005-1 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)

AGLITIL .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0615.006-1 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)

AGLITIL .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0615.007-8 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)

AGLITIL .

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

0
COMERCIAL 1.3569.0615.008-6 24 Meses
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 10
AGLITIL 5
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

0
COMERCIAL 1.3569.0615.009-4 24 Meses
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 15
AGLITIL .
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0615.010-8 24 Meses
30 MG COM CT FR PLAS OPC X 20

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

pelo codigo 10102015112300194

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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