
Secretaria Especial de Desburocratização, Gestão e Governo Digital

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Ministério da Economia

Secretaria de Gestão

Dados do Fornecedor
CNPJ: 44.734.671/0001-51 DUNS®: 898191607
Razão Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Nome Fantasia: LABORATORIO CRISTALIA
Situação do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 17/05/2021
Natureza Jurídica: SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA
MEI: Não
Porte da Empresa: Demais

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

Níveis cadastrados:
I - Credenciamento

II - Habilitação Juridica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN 18/01/2021
FGTS 23/01/2021
Trabalhista Validade: 25/06/2021(http://www.tst.jus.br/certidao)

Validade:
Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 27/01/2021
Receita Municipal Validade: 18/01/2021

V - Qualificação Técnica

VI - Qualificação Econômico-Financeira

31/05/2021Validade:

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

Emitido em: 28/12/2020 15:21 de
CPF: 246.842.158-22      Nome: ALESSANDRO ROTOLI CAMARGO

11

Ass: ____________________________________________________________________________________________

Esta declaração é uma simples consulta e não tem efeito legal

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


 

 

 

 

 

 

Sistema Estadual de Vigilância Sanitária
Prefeitura Municipal de ITAPIRA

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

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

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

DETALHE:

RAZÃO SOCIAL: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS
LTDA CNPJ ALBERGANTE:

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

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

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

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



 

 

 

 

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

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

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR PARA USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR PARA USO PRÓRIO

TRANSPORTE PRÓPRIO

CATEGORIA: ANTIBIÓTICOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

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

SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS

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

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

CATEGORIA: HEMODERIVADOS
LÍQUIDOS NÃO ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS PRODUTOS ESTÉREIS CITOTÓXICOS

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

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

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS

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

SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS CITOTÓXICOS



 

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO - VIGILÂNCIA SANITÁRIA

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

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

ITAPIRA 18/03/2020
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validação: 1584564765372

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



Gerênciø Geral de Inspeção, Monítoramento da Qualidøde, Controle e Físcalização
de fnsuntos, Medìcø,nrcntos e Produtos, Propøgønda e PuhlíCìdttdc

Agência Nøcional de Vígilânciø Sanítdría

AUTORTZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA No. 1002981

Considerando o disposto na Lei nÎ 9 .7 82, de 26 de j aneiro de 1999 , bem como no Decreto no 3 .029 ,

de 16 de abril de 7999, certiftcamos que a empresa abaixo identificada está autorizada a funcionar em todo território

nacional parc o exercício das atividades a seguir discriminadas:

cNpJ: 44.734.67U0001-51 Razão Sociar: CRISTÁ,LIA PRODÜTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

Autorização concedida por publicação em DOU por meio da Resolução: S/fI

Autorização/MS: 1002981 Data Publicação: 2910311978

Endereço: RODOVIA ITAPIRA LINDÓIA, KM 14 S/N

Bairro: PONTE PRETA

Municfpio: ITAPIRA UF: SP

CEP: 13970-000

Validade do Certificado: INDETERMINADO

r.
MINISTERIO DA SA(IDE

CERTIFICADO

CLASSE E ATIVIDADES:

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

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

Brasília, 26 de fevereiro de 2013

ì

(.' 
.-i
t,

BRUNOcONÇAm
Gerente-Geral de Inspeção, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização de Insumos,

Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

S.l.A. Trecho 05, Área Especial 57, Bloco B / Brasília (DF) - CEP 71.205-050 - http://www.anvisa.gov.br.

Este Certiflcado somente seró válido quando apresentar o selo seco da ANVISA

\

\
_)

D
o
cu

m
e
n
to

 A
u
te

n
tic

a
d
o
 D

ig
ita

lm
e
n
to

 d
e
 a

co
rd

o
 c

o
m

 o
s 

a
rt

ig
o
s 

1
º,

 3
º 

e
 7

º 
in

c.
 V

 8
º,

 4
1
 e

 5
2
 d

a
 L

e
i F

e
d
e
ra

l 8
.9

3
5
/1

9
9
4
 e

 A
rt

. 
6
 I

n
c.

 X
II

 d
a
 L

e
i E

st
a
d
u
a
l 8

.7
2
1
/2

0
0

8
 a

u
te

n
tic

o
 a

 p
re

se
n

te
 im

a
g

e
m

 d
ig

ita
liz

a
d

a
, 
re

p
ro

d
u

çã
o

 f
ie

l d
o

 d
o

cu
m

e
n

to
 a

p
re

se
n

ta
d

o
 e

 c
o

n
fe

ri
d

o
 n

e
st

e
 a

to
.

O
 r

e
fe

ri
d
o
 é

 v
e
rd

a
d
e
. 

D
o
u
 f

é
. 

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
 C

o
n
fir

a
 o

s 
d
a
d
o
s 

d
o
 a

to
 e

m
: 

h
tt

p
s:

//
se

lo
d
ig

ita
l.t

jp
b
.ju

s.
b
r 

o
u
 C

o
n
su

lte
 o

 D
o
cu

m
e
n
to

 e
m

: 
h
tt

p
s:

//
a
ze

ve
d
o
b
a
st

o
s.

n
o
t.

b
r/

d
o

cu
m

e
n

to
/2

4
8

5
2

4
1

1
2

0
1

8
8

1
6

5
2

5
7

2

C
A

R
T

Ó
R

IO Autenticação Digital Código: 24852411201881652572-1
Data: 24/11/2020 16:47:56
Valor Total do Ato: R$ 4,56
Selo Digital Tipo Normal C: AKS37265-DQDJ;

C
N

J:
 0

6.
87

0-
0 Cartório Azevêdo Bastos

Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, João Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br

Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti
Titular

T
JP

B



a-

..ç

I

: . ::. a'
å 'ì,'.'¡ 'r. 

-.:^:!t

(,

a---

e tit,ii,.ï. ¡?niì Ít

¡

rjtFt{iiqljil-tijt,fJüT ,A 
jJT, í

æl*â.¡+cæq.ÈJ

D
o
cu

m
e
n
to

 A
u
te

n
tic

a
d
o
 D

ig
ita

lm
e
n
to

 d
e
 a

co
rd

o
 c

o
m

 o
s 

a
rt

ig
o
s 

1
º,

 3
º 

e
 7

º 
in

c.
 V

 8
º,

 4
1
 e

 5
2
 d

a
 L

e
i F

e
d
e
ra

l 8
.9

3
5
/1

9
9
4
 e

 A
rt

. 
6
 I

n
c.

 X
II

 d
a
 L

e
i E

st
a
d
u
a
l 8

.7
2
1
/2

0
0

8
 a

u
te

n
tic

o
 a

 p
re

se
n

te
 im

a
g

e
m

 d
ig

ita
liz

a
d

a
, 
re

p
ro

d
u

çã
o

 f
ie

l d
o

 d
o

cu
m

e
n

to
 a

p
re

se
n

ta
d

o
 e

 c
o

n
fe

ri
d

o
 n

e
st

e
 a

to
.

O
 r

e
fe

ri
d
o
 é

 v
e
rd

a
d
e
. 

D
o
u
 f

é
. 

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
 C

o
n
fir

a
 o

s 
d
a
d
o
s 

d
o
 a

to
 e

m
: 

h
tt

p
s:

//
se

lo
d
ig

ita
l.t

jp
b
.ju

s.
b
r 

o
u
 C

o
n
su

lte
 o

 D
o
cu

m
e
n
to

 e
m

: 
h
tt

p
s:

//
a
ze

ve
d
o
b
a
st

o
s.

n
o
t.

b
r/

d
o

cu
m

e
n

to
/2

4
8

5
2

4
1

1
2

0
1

8
8

1
6

5
2

5
7

2

C
A

R
T

Ó
R

IO Autenticação Digital Código: 24852411201881652572-2
Data: 24/11/2020 16:47:57
Valor Total do Ato: R$ 4,56
Selo Digital Tipo Normal C: AKS37266-ACON;

C
N

J:
 0

6.
87

0-
0 Cartório Azevêdo Bastos

Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, João Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br

Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti
Titular

T
JP

B



D
o
cu

m
e
n
to

 A
u
te

n
tic

a
d
o
 D

ig
ita

lm
e
n
to

 d
e
 a

co
rd

o
 c

o
m

 o
s 

a
rt

ig
o
s 

1
º,

 3
º 

e
 7

º 
in

c.
 V

 8
º,

 4
1
 e

 5
2
 d

a
 L

e
i F

e
d
e
ra

l 8
.9

3
5
/1

9
9
4
 e

 A
rt

. 
6
 I

n
c.

 X
II

 d
a
 L

e
i E

st
a
d
u
a
l 8

.7
2
1
/2

0
0

8
 a

u
te

n
tic

o
 a

 p
re

se
n

te
 im

a
g

e
m

 d
ig

ita
liz

a
d

a
, 
re

p
ro

d
u

çã
o

 f
ie

l d
o

 d
o

cu
m

e
n

to
 a

p
re

se
n

ta
d

o
 e

 c
o

n
fe

ri
d

o
 n

e
st

e
 a

to
.

O
 r

e
fe

ri
d
o
 é

 v
e
rd

a
d
e
. 

D
o
u
 f

é
. 

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
 C

o
n
fir

a
 o

s 
d
a
d
o
s 

d
o
 a

to
 e

m
: 

h
tt

p
s:

//
se

lo
d
ig

ita
l.t

jp
b
.ju

s.
b
r 

o
u
 C

o
n
su

lte
 o

 D
o
cu

m
e
n
to

 e
m

: 
h
tt

p
s:

//
a
ze

ve
d
o
b
a
st

o
s.

n
o
t.

b
r/

d
o

cu
m

e
n

to
/2

4
8

5
2

4
1

1
2

0
1

8
8

1
6

5
2

5
7

2

C
A

R
T

Ó
R

IO Autenticação Digital Código: 24852411201881652572-3
Data: 24/11/2020 16:47:57
Valor Total do Ato: R$ 4,56
Selo Digital Tipo Normal C: AKS37267-066Q;

C
N

J:
 0

6.
87

0-
0 Cartório Azevêdo Bastos

Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, João Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br

Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti
Titular

T
JP

B



D
o
cu

m
e
n
to

 A
u
te

n
tic

a
d
o
 D

ig
ita

lm
e
n
to

 d
e
 a

co
rd

o
 c

o
m

 o
s 

a
rt

ig
o
s 

1
º,

 3
º 

e
 7

º 
in

c.
 V

 8
º,

 4
1
 e

 5
2
 d

a
 L

e
i F

e
d
e
ra

l 8
.9

3
5
/1

9
9
4
 e

 A
rt

. 
6
 I

n
c.

 X
II

 d
a
 L

e
i E

st
a
d
u
a
l 8

.7
2
1
/2

0
0

8
 a

u
te

n
tic

o
 a

 p
re

se
n

te
 im

a
g

e
m

 d
ig

ita
liz

a
d

a
, 
re

p
ro

d
u

çã
o

 f
ie

l d
o

 d
o

cu
m

e
n

to
 a

p
re

se
n

ta
d

o
 e

 c
o

n
fe

ri
d

o
 n

e
st

e
 a

to
.

O
 r

e
fe

ri
d
o
 é

 v
e
rd

a
d
e
. 

D
o
u
 f

é
. 

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
 C

o
n
fir

a
 o

s 
d
a
d
o
s 

d
o
 a

to
 e

m
: 

h
tt

p
s:

//
se

lo
d
ig

ita
l.t

jp
b
.ju

s.
b
r 

o
u
 C

o
n
su

lte
 o

 D
o
cu

m
e
n
to

 e
m

: 
h
tt

p
s:

//
a
ze

ve
d
o
b
a
st

o
s.

n
o
t.

b
r/

d
o

cu
m

e
n

to
/2

4
8

5
2

4
1

1
2

0
1

8
8

1
6

5
2

5
7

2

C
A

R
T

Ó
R

IO Autenticação Digital Código: 24852411201881652572-4
Data: 24/11/2020 16:47:57
Valor Total do Ato: R$ 4,56
Selo Digital Tipo Normal C: AKS37268-HJFV;

C
N

J:
 0

6.
87

0-
0 Cartório Azevêdo Bastos

Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, João Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br

Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti
Titular

T
JP

B



D
o
cu

m
e
n
to

 A
u
te

n
tic

a
d
o
 D

ig
ita

lm
e
n
to

 d
e
 a

co
rd

o
 c

o
m

 o
s 

a
rt

ig
o
s 

1
º,

 3
º 

e
 7

º 
in

c.
 V

 8
º,

 4
1
 e

 5
2
 d

a
 L

e
i F

e
d
e
ra

l 8
.9

3
5
/1

9
9
4
 e

 A
rt

. 
6
 I

n
c.

 X
II

 d
a
 L

e
i E

st
a
d
u
a
l 8

.7
2
1
/2

0
0

8
 a

u
te

n
tic

o
 a

 p
re

se
n

te
 im

a
g

e
m

 d
ig

ita
liz

a
d

a
, 
re

p
ro

d
u

çã
o

 f
ie

l d
o

 d
o

cu
m

e
n

to
 a

p
re

se
n

ta
d

o
 e

 c
o

n
fe

ri
d

o
 n

e
st

e
 a

to
.

O
 r

e
fe

ri
d
o
 é

 v
e
rd

a
d
e
. 

D
o
u
 f

é
. 

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
**

**
 C

o
n
fir

a
 o

s 
d
a
d
o
s 

d
o
 a

to
 e

m
: 

h
tt

p
s:

//
se

lo
d
ig

ita
l.t

jp
b
.ju

s.
b
r 

o
u
 C

o
n
su

lte
 o

 D
o
cu

m
e
n
to

 e
m

: 
h
tt

p
s:

//
a
ze

ve
d
o
b
a
st

o
s.

n
o
t.

b
r/

d
o

cu
m

e
n

to
/2

4
8

5
2

4
1

1
2

0
1

8
8

1
6

5
2

5
7

2

C
A

R
T

Ó
R

IO Autenticação Digital Código: 24852411201881652572-5
Data: 24/11/2020 16:47:57
Valor Total do Ato: R$ 4,56
Selo Digital Tipo Normal C: AKS37269-ZKCF;

C
N

J:
 0

6.
87

0-
0 Cartório Azevêdo Bastos

Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, João Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br

Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti
Titular

T
JP

B

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org


/

REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

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

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

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

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

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

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

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

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

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 24/11/2020 16:59:15 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartório pelo
endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 24852411201881652572-1 a 24852411201881652572-5 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

 
00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bda00c0ee013fab33048479fc0ea797e5eb46bb34b4f671e99e30852e9cf170910804e86a52b8b68d201880ebba9aa1a2e

a4eb49329550caaa1d2044105223721  
 

 

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


Agênciø l{acionøl de Vígílânciø Sanìtdriø
Gerênciø Gerøl de Inspeção, Monitoramento dø Qualidøde, Controle e Físcalizøção

de Insumos, Medicømentos e Produtos, Propaganda e Publícidade

AUTORIZAÇL0 ESPECIAL DE FUNCIoNAMENTo DE EMpRESA No. 1200659

Considerando o disposto na Lei n} 9.782, de26 dejaneiro de 1999, bem como no Decreto no 3.029,

de 16 de abril de 1999, cefüficamos que a empresa abaixo identificada está autorizada a funcionar em todo território

nacional para o exercício das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 44.734.67110001-51 Razão social: crusrÁue PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.

Autorização concedida por publicação em DOU por meio da Resolução: Sl^{

Autorização/IVlS: 1200659 Data Publicação: 26/06/1979

Endereço: RODOVIA ITAPIRA LINIÓIA, KM 14 S/N

Bairro: PONTE PRETA

Município: ITAPIRA UF: SP

CEP: 13970-970

Validadedo Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

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

Medicamento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar.

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

/ --- ,
MIIVSTERIO DA SA(TDE

BRUNO GONÇALVES ARAUJO RIOS

Gerente-Geral de Inspeção, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização de Insumos,
Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

S t.A. Tleoho 05, Á'rea Especial 57, Bloco B / Brasília (DF) - CEP 71.205-050 - http://www anvisa.gov.br.
Este Ccrtificado somcntc scrá válido quando apresentar o ielo scco da ANVISA

Brasília, 11 de abril de 2013
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

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

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

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

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

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

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

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

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

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 24/11/2020 16:58:48 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartório pelo
endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 24852411204585469049-1 a 24852411204585469049-7 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

 
00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bda00c0ee013fab33048479fc0ea797e573fef3a3598c01f35499220e998beb34ccbe745a7a9b56d6e669269f868fc99fea4

eb49329550caaa1d2044105223721  
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

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

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

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

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

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

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

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

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

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

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

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 24851809207958075151-1 a 24851809207958075151-3 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05baf12def79970334d39a5274e58c2a61e0907af4d36f1eec1c34b7133d454dac9ec24b1dc0a01654ed8ea45a023bca6b8e
a4eb49329550caaa1d2044105223721 
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DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

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

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

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

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

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

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

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 24851809202320461947-1 a 24851809202320461947-2 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05baf12def79970334d39a5274e58c2a61eb7ad000f6fbbbe37893accbdbd3544ae61a55556a5f0f84e095f7118f2800d6dea4
eb49329550caaa1d2044105223721 

 

 

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


08/12/2020 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100569588/?numeroRegistro=102980081 1/12

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FENTANEST

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25001.005695/88 Categoria Regulatória Similar Data do registro 24/10/1988

Nome Comercial FENTANEST Registro 102980081 Vencimento do registro 10/2028

Princípio Ativo CITRATO DE FENTANILA Medicamento de referência FENTANIL

Classe Terapêutica ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
NARCOTICOS

Parecer Público - Bula do Paciente Bula do Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 0,05 MG SOL INJ IM/IV CX 5 FA VD TRANS
X 10 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800810019 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

USO HOSPITALAR

Embalagem Primária - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundária - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FA VD
TRANS X 10 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800810027 SOLUÇAO INJETAVEL 17/09/2001 36 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

USO HOSPITALAR

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

https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMjcxNTgzMSIsIm5iZiI6MTYwNzQ0NTY1NSwiZXhwIjoxNjA3NDQ1OTU1fQ.I8UmpnF2TYo2gkCXZ8ascDiB4_qmVOr05hgICMKyB3GrzgXnEEQJjpGQLw6cLm2Oh8vWDgDeRpVjJu-at5eXQg/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMjcxNTgzMyIsIm5iZiI6MTYwNzQ0NTY1NSwiZXhwIjoxNjA3NDQ1OTU1fQ.p-QNTL7pyff4CHkR_slFRFZRQh6zEmgwauYK6i9fW41-uEeh_iN5e8xVMjURkIiAqgKT_h9XO7Uv9xqEf-fAug/?Authorization=Guest
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

3 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD
TRANS X 2 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800810035 SOLUÇAO INJETAVEL 17/09/2001 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

USO HOSPITALAR

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 25 MCG/H ADES TRANSD CT SACO AL X
10 (REST HOSP)&nbsp;01

CANCELADA OU CADUCA

1029800810043 ADESIVO TRANSDERMICO 21/11/1995 24 meses

Princípio
Ativo

FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

FENTANIL TRANSDERMIC

Embalagem -

Local de
Fabricação

-
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Via de
Administração

TRANSDERMICA

Conservação -

Restrição de
prescrição

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

Destinação Institucional

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 75 MCG/H ADES TRANSD CT SACO AL X
10 (REST HOSP) CANCELADA OU CADUCA

1029800810051 ADESIVO TRANSDERMICO 21/11/1995 24 meses

Princípio
Ativo

FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

FENTANIL TRANSDERMIC

Embalagem Primária - SACO ALUMINIZADO
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

TRANSDERMICA

Conservação -

Restrição de
prescrição

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

Destinação Institucional

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD
TRANS X 5 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800810061 SOLUÇAO INJETAVEL 17/09/2001 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

USO HOSPITALAR

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD
TRANS X 10 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800810078 SOLUÇAO INJETAVEL 17/09/2001 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

USO HOSPITALAR

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 EST X
AMP VD TRANS X 2 ML

CANCELADA OU CADUCA

1029800810086 SOLUÇAO INJETAVEL 17/09/2001 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

USO HOSPITALAR

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundária - CAIXA DE ISOPOR COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 25 MCG/H ADES TRANSD CT SACO AL X 5
CANCELADA OU CADUCA

1029800810094 ADESIVO TRANSDERMICO 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

TRANSDERMICA

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 75 MCG/H ADES TRANSD CT SACO AL X 5
CANCELADA OU CADUCA

1029800810108 ADESIVO TRANSDERMICO 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem -

Local de
Fabricação

-

Via de
Administração

TRANSDERMICA

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Comercial

Tarja -

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD
TRANS X 2 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800810116 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

USO HOSPITALAR

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 10 AMP VD
TRANS X 5 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800810124 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

USO HOSPITALAR

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade
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13 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD
TRANS X 2 ML CANCELADA OU CADUCA

1029800810132 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

USO HOSPITALAR

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Embalagem secundária

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

14 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FA VD AMB
X 10 ML ATIVA

1029800810140 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 36 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco-ampola de vidro âmbar (vidro tipo I + tampa de borracha clorobutílica na cor preta - EXCEPCIONALMENTE,
CONFORME RDC 348/2020, SERÁ UTILIZADA TAMBÉM TAMPA DE BORRACHA BROMOBUTÍLICA NA COR BRANCA E PRAZO
DE VALIDADE DE 12 MESES, ATÉ EXCLUSÃO DO LOCAL DE FABRICAÇÃO DE ITAPIRA-SP)
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação -

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

15 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FA VD
AMB X 10 ML ATIVA

1029800810159 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 36 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco-ampola de vidro âmbar (vidro tipo I + tampa de borracha clorobutílica na cor preta - EXCEPCIONALMENTE,
CONFORME RDC 348/2020, SERÁ UTILIZADA TAMBÉM TAMPA DE BORRACHA BROMOBUTÍLICA NA COR BRANCA E PRAZO
DE VALIDADE DE 12 MESES, ATÉ EXCLUSÃO DO LOCAL DE FABRICAÇÃO DE ITAPIRA-SP)
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

16 0,05 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X
2 ML ATIVA

1029800810167 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

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

Restrição de
prescrição

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

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

17 0,05 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X
5 ML ATIVA

1029800810175 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

18 0,05 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X
10 ML ATIVA

1029800810183 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

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

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

19 0,05 MG/ML SOL INJ CX 50 EST X AMP VD
AMB X 2 ML ATIVA

1029800810191 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE ISOPOR COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

20 0,05 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X
2 ML ATIVA

1029800810205 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL
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Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)
PROTEGER DA LUZ

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

21 0,05 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X
5 ML ATIVA

1029800810213 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

22 0,05 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X
2 ML ATIVA

1029800810221 SOLUÇAO INJETAVEL 24/10/1988 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo
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Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

23 0,05 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FA VD
TRANS X 10 ML ATIVA

1029800810231 SOLUÇAO INJETAVEL 06/10/2020 24 meses

Princípio
Ativo

CITRATO DE FENTANILA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Frasco-ampola de vidro transparente (vidro tipo I + tampa de borracha clorobutílica – APRESENTAÇÃO CONCEDIDA
EXCEPCIONALMENTE, CONFORME RDC 415/2020, ATÉ EXCLUSÃO DO LOCAL DE FABRICAÇÃO DE ITAPIRA-SP. O PRAZO DE
VALIDADE DE 24 MESES SE BASEOU EM DADOS DE ESTABILIDADE ANTERIORES.)
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA  

CNPJ: - 44.734.671/0008-28  

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.  

CNPJ: - 44.734.671/0001-51  

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL  

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação -

Tarja Vermelha sob restrição

Apresentação
fracionada

Não
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----------------------------
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 46070868003699
0505389187 25/06/2018
0505542183 25/06/2018
----------------------------
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 10588595000797
0493596189 15/06/2018
0493602187 15/06/2018
----------------------------
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI 03580620000135
0485869187 13/06/2018
0446555185 04/06/2018
0485255189 13/06/2018
0448477181 04/06/2018
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
0455752182 06/06/2018
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0455345184 05/06/2018
----------------------------
OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0948445181 21/06/2018
----------------------------
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 02685377000157
0487043183 13/06/2018
0506764182 20/06/2018
0502549184 22/06/2018
0506939184 20/06/2018
0486896180 13/06/2018
0486957185 13/06/2018
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
0487415183 14/06/2018
----------------------------
UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114
0486045184 13/06/2018
0486034189 13/06/2018

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.048, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

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

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

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
----------------------------
EMS S/A 57.507.378/0003-65
2320553176 27/12/2017
2320555171 27/12/2017
2320556178 27/12/2017
----------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10
0868502189 04/09/2018
----------------------------
GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15.670.288/0001-89
0004349186 04/01/2018
----------------------------
LUNDBECK BRASIL LTDA 04.522.600/0001-70
0004350185 04/01/2018
----------------------------
LABORATÓRIOS FERRING LTDA 74.232.034/0001-48
0059087181 25/01/2018
----------------------------
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI 03580620000135
2271428176 07/12/2017
----------------------------
RECORDATI RARE DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME 53056057000179
2312206174 21/12/2017
----------------------------
SHIRE FARMACÊUTICA BRASIL LTDA. 07898671000160
2326876170 28/12/2017

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.049, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

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

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

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL ASSUNTO DA PETIÇÃO DESISTIDA
NÚMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTÊNCIA A PEDIDO
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO DESISTIDA
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 1594 - Inclusão de local de fabrico
25351057969200354 0960099/18-0 0294929/04-6
1594 - Inclusão de local de fabrico
25351057969200354 0959014/18-5 0315962/04-1
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 105 - Alteração do prazo de validade
250000080389839 0976705/18-3 148383/03-8
105 - Alteração do prazo de validade
250000080389839 0957273/18-2 053331/06-9
----------------------------

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 1412 - GENERICO - Inclusão de
local de fabricação do fármaco
25351045075200311 0844837/18-0 0341310/18-1
10168 - GENÉRICO - Alteração moderada do processo de produção
25351045075200311 0846399/18-9 0341327/18-6
10184 - GENÉRICO - Alteração de equipamento com diferente desenho e princípio de
funcionamento
25351045075200311 0849016/18-3 0341324/18-1
10200 - GENÉRICO - Alteração moderada de excipiente
25351045075200311 0849026/18-1 0341323/18-3
10168 - GENÉRICO - Alteração moderada do processo de produção
25351045075200311 0849115/18-1 0345579/18-3
1412 - GENERICO - Inclusão de local de fabricação do fármaco
25351045075200311 0849116/18-0 0345623/18-4
10200 - GENÉRICO - Alteração moderada de excipiente
25351045075200311 0849131/18-3 0345622/18-6
10184 - GENÉRICO - Alteração de equipamento com diferente desenho e princípio de
funcionamento
25351045075200311 0849142/18-9 0345593/18-9
----------------------------
EMS S/A 1934 - GENERICO - Atualização de especificações e/ou metodologia analítica
250000215539931 0907417/18-1 397666/06-1
----------------------------
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA 11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança
maior da forma e dimensões da embalagem primária do medicamento
250000147499932 0963305/18-7 0877600/18-8
11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem
primária do medicamento
250000193159910 0963172/18-1 0779849/18-1
11079 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem
primária do medicamento
25351176341200276 0963282/18-4 0877599/18-1
11079 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem
primária do medicamento
25351197713200206 0963089/18-9 077986418-4
11079 - RDC 73/2016 - GENÉRICO - Mudança maior da forma e dimensões da embalagem
primária do medicamento
25351460645200561 0962993/18-9 0778264/18-1
----------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 10938 - RDC 73/2016 - GENÉRICO -
Substituição de fabricante do IFA

25351183174201296 0957504/18-9 0114271/18-2
10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituição de fabricante do IFA
25351205063201298 0824450/18-2 0114258/18-5
----------------------------
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA. 1331 - MEDICAMENTO NOVO -
Atualização de Especificações e Métodos Analíticos
2599201131964 0934257/18-5 2159157/16-1

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.050, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

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

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

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

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

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

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

Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir
do final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção
na regularidade do registro.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL
NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NÚMERO DO PROCESSO NÚMERO DO EXPEDIENTE
----------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A
LIBERAFLUX 11/2023
25351.265861/2012-56 0374574/18-1
NOVOFER 11/2023
25351.174285/2007-40 0310384/18-6
NOVOFER PED 11/2023
25351.718699/2008-74 0413100/18-2
----------------------------
AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
ALCAGEST 11/2023
25351.025791/2003-82 0359383/18-5
----------------------------
COSMED INDÚSTRIA DE COSMÉTICOS E MEDICAMENTOS S.A
METIOCOLIN B 12 11/2023
25351.644829/2009-31 0358925/18-1
----------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA
HISOCEL 11/2023
25001.013126/83 0347705/18-3
----------------------------
HEEL DO BRASIL BIOMÉDICA LTDA
ENGYSTOL 11/2023
25351.156869/2008-14 0410187/18-1
----------------------------
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A
IMUNOFLAN 11/2023
25351.440032/2006-99 0358461/18-5
----------------------------
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
HEPATILON 11/2023
25351.237045/2006-82 0410570/18-2
----------------------------
LABORATÓRIO QUIMICO FARMACÊUTICO TIARAJU LTDA
EQUINÁCEA TIARAJU 07/2023
25025.002382/2002-29 0019952/18-4
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----------------------------
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A
SOLUÇÃO DE RINGER COM LACTATO 11/2023
25992.009662/64 0180557/18-6
SOLUÇÃO DE MANITOL 20% 11/2023
25992.003475/72 0219661/18-1
----------------------------
NATULAB LABORATÓRIO S.A
ALCACHOFRA NATULAB 07/2023
25351.199493/2012-18 0008149/18-3
----------------------------
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
NESH FERRO 11/2023
25351.033845/2013-57 0423367/18-1
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
Pen-ve-oral 10/2023
2599201215655 2475271161
VARTAZ 10/2023
25351419768201240 0123539187
cloridrato de amitriptilina 10/2023
25351222724200223 0248950183
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Evomid 01/10/2023
25351055739201701 2227399179
----------------------------
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA
BENICAR 01/10/2023
25351015738200373 2286626174
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
FURP - METILDOPA 01/10/2023
2500101013086 2275403172
----------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
dicloridrato de cetirizina 10/2023
25351211941200883 0073433181
----------------------------
MERCK S/A
loratadina 10/2023
25351002968200372 0063913183
----------------------------
ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA
hemitartarato de zolpidem 10/2023
25351070448200716 0068297187
----------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
Lipidil 10/2023
25351369200201241 0048805184
----------------------------
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA
Imovane 10/2023
2500101570083 0059825189
----------------------------
TEVA FARMACÊUTICA LTDA.
Tobrazol 10/2023
25351614061201253 0064398180
----------------------------
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITADA
CEFTAZIDIMA 10/2023
25351003281200354 0123256188
CEFTRIAXONA SÓDICA 10/2023
25351216192200295 0124372181
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
cloridrato de nafazolina 10/2023
25351073279200857 0118318184
----------------------------
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
MERCILON 10/2023
2500100109987 0158469183
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA
RAPIFEN 10/2023
2500101789184 0139586186
----------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
VALCYTE 10/2023
253510149810112 0104009180
----------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA
CALTREN 10/2023
2500000640688 0158843181
----------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.
IZONAX 10/2023
25351391511200593 0150376186
----------------------------
ALTHAIA S. A. INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
lamotrigina 10/2023
25351359597201234 0231277188
----------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA
cloridrato de dorzolamida 10/2023
25351018450200351 0226444187
desloratadina 10/2023
25351268529201118 0243818186
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
nimesulida 10/2023
25351150340200714 0244998186
nitrato de miconazol 10/2023
25351534904201140 0245661183
nimesulida 10/2023
25351534912201110 0245676181
meloxicam 10/2023
25351534969201196 0183675187
valerato de betametasona 10/2023
25351535477201111 0209191187
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
besilato de anlodipino 10/2023
25351000677201143 0183895184
paracetamol 10/2023
25351348491200701 0171373186
paracetamol 10/2023

25351647236200730 0194070188
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
riluzol 10/2023
25351528110201256 0183453183
----------------------------
EMS S/A
atenolol + clortalidona 10/2023
25351021817200313 0196507187
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
brometo de ipratrópio 10/2023
25351173512200809 0162041180
----------------------------
LABORATÓRIO GLOBO LTDA
desonida 10/2023
25351170521200830 0166104183
----------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.
diclofenaco dietilamônio 10/2023
25351456750200768 0161728181
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
bromoprida 10/2023
25351025531200315 0193094180
diclofenaco sódico 10/2023
25351115491200807 0222566182
fluconazol 10/2023
25351137285200840 0232451182
ibuprofeno 10/2023
25351410239200639 0222539185
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
cloridrato de propranolol 10/2023
25351003487200384 0217244185
cloridrato de tramadol 10/2023
25351013956200373 0231327188
----------------------------
BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Oestrogel 10/2023
25351020399201250 0249768189
----------------------------
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Mercilon 10/2023
2500100109987 0158469183
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Miflonide 10/2023
250000083349731 0181382180
Zoteon pó 10/2023
25351278349201284 0218476181
----------------------------
TORRENT DO BRASIL LTDA
Branta 10/2023
25351029898200723 0243690186
Torval cr 10/2023
25351003244200346 0243701185
----------------------------
BAYER S.A.
Claritin 10/2023
25351063411201706 0241972186
Aspirina c efervescente 10/2023
25351212395200717 0241994187
----------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA
Encrise 10/2023
25351164763200207 0167293182
----------------------------
GRÜNENTHAL DO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA.
Belara 10/2023
25351498345201256 0175457182
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Sandimmun/sandimmun neoral 10/2023
2500101127884 0218478188
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A.
Oprazon 10/2023
25351323677201306 0215386186
----------------------------
BRASTERAPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
Petivit -bc 10/2023
250000054309211 0249378181
----------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA
Nasofluid 10/2023
253510142190038 0231322187
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Diad 10/2023
25351010849200393 0183624182
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
Melhoral 10/2023
25351636473200932 0209017181
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
Droperdal 10/2023
2500100421386 0217273189
Fentanest 10/2023
2500100569588 0217276183
Fenocris 10/2023
2599201547573 0196769180
----------------------------
DIFFUCAP - CHEMOBRÁS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
Nemodine 10/2023
250000333029746 0249282182
----------------------------
FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS - FUNED
Funed metformina 10/2023
25351323338200762 0244716189
----------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP
Furp-azatioprina 10/2023
2500001274488 0231105184
Furp-isoniazida 10/2023
2500100209487 0231091181
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

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

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

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

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

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

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

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

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 

REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

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

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

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

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

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

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

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

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

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

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

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

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

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

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DORMIRE

Nome da Empresa
Detentora do Registro

CRISTÁLIA
PRODUTOS
QUÍMICOS
FARMACÊUTICOS
LTDA.

CNPJ 44.734.671/0001-
51

Autorização 1.00.298-1

Processo 25000.012052/9521 Categoria Regulatória Similar Data do registro 06/12/1995

Nome Comercial DORMIRE Registro 102980143 Vencimento do registro 12/2025

Princípio Ativo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM, MALEATO DE MIDAZOLAM Medicamento de referência DORMONID

Classe Terapêutica ANSIOLITICOS SIMPLES ATC ANSIOLITICOS
SIMPLES

Parecer Público - Bula Paciente Bula Profissional

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 5 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 3
ML ATIVA

1029801430015 SOLUÇAO INJETAVEL 15/12/2000 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 1 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 5
ML ATIVA

1029801430023 SOLUÇAO INJETAVEL 15/12/2000 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

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
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

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

1029801430031 SOLUÇAO INJETAVEL 15/12/2000 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 15 MG COM CT 2 ENV AL X 10
CANCELADA OU CADUCA

1029801430041 COMPRIMIDO REVESTIDO 15/12/2000 36 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - ENVELOPE DE ALUMINIO
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 15 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS
X 20 ATIVA

1029801430058 COMPRIMIDO REVESTIDO 21/09/2001 24 meses

Princípio
Ativo

MALEATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Comercial

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML
+ COP ATIVA

1029801430066 SOLUÇAO ORAL 05/10/2000 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Acessório - COPO DOSADOR 1 Unidade(s)
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 2 MG/ML SOL OR CX 12 FR VD AMB X 10
ML + 12 COP ATIVA

1029801430074 SOLUÇAO ORAL 29/08/2001 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Acessório - COPO DOSADOR 12 Unidade(s)

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 

CNPJ: - 44.734.671/0001-51 

Endereço: ITAPIRA - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ORAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

8 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X
3 ML ATIVA

1029801430082 SOLUÇAO INJETAVEL 06/12/1995 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

9 1 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5
ML ATIVA

1029801430090 SOLUÇAO INJETAVEL 06/12/1995 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

10 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10
ML ATIVA

1029801430104 SOLUÇAO INJETAVEL 06/12/1995 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
RETAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

11 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3
ML ATIVA

1029801430112 SOLUÇAO INJETAVEL 06/12/1995 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

12 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5
ML ATIVA

1029801430120 SOLUÇAO INJETAVEL 06/12/1995 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundária - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

13 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10
ML ATIVA

1029801430139 SOLUÇAO INJETAVEL 06/12/1995 24 meses

Princípio
Ativo

CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

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

Local de
Fabricação

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 

CNPJ: - 44.734.671/0008-28 

Endereço: SÃO PAULO - SP - BRASIL 

Etapa de Fabricação: Processo produtivo completo

Via de
Administração

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
RETAL

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

Restrição de
prescrição

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

Destinação Hospitalar

Tarja Preta

Apresentação
fracionada

Não
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MEDQUIMICA INDÚSTRIA FAR-
MACÊUTICA S.A -
17.875.154/0001-20

25000.020805/99-96 0962124/15-5
0 4 / 11 / 2 0 1 5

1988 Similar - Cancelamento de
Registro da Apresentação

do Medicamento

PRESSOMEDE 1091700500021
1091700500031
1091700500099
1091700500102

NOVA QUIMICA FARMACÊUTI-
CA S/A - 72.593.791/0001-11

25351.351084/2005-19 0940941/15-6
26/10/2015

1410 Genérico - Cancelamento de
Registro da Apresentação

de Medicamento

FINASTERIDA 1267500750075
1267500750083
1267500750091
1267500750105
1 2 6 7 5 0 0 7 5 0 11 3
1267500750121
1267500750131
1267500750148
1267500750156
1267500750164
1267500750172
1267500750180

25351.351948/2005-94 0970532/15-5
0 6 / 11 / 2 0 1 5

1410 Genérico - Cancelamento de
Registro da Apresentação

de Medicamento

CLORIDRATO DE NAFA-
ZOLINA

1 2 6 7 5 0 0 9 8 0 0 11
1267500980021

25351.371730/2005-56 0986667/15-1
1 2 / 11 / 2 0 1 5

1410 Genérico - Cancelamento de
Registro da Apresentação

do Medicamento

D E F L A Z A C O RT E 1267500770033
1267500770068
1267500770092
1267500770122
1267500770157
1267500770181
1 2 6 7 5 0 0 7 7 0 2 11
1267500770246
1267500770270
1267500770300

SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTI-
CA

LTDA -
02.685.377/0001-57

25351.434999/2006-31 0913758/15-1
15/10/2015

1444 Medicamento Novo - Can-
celamento de Registro da
Apresentação do Medica-

mento

ATLANSIL 11 3 0 0 1 0 6 8 0 0 3 2
11 3 0 0 1 0 6 8 0 0 4 0

2 5 0 0 0 . 0 11 2 9 6 / 9 9 - 8 3 0918744/15-8
19/10/2015

1444 Medicamento Novo - Can-
celamento de Registro da
Apresentação do Medica-

mento

ACTONEL 11 3 0 0 0 2 6 9 0 0 1 6
11 3 0 0 0 2 6 9 0 0 2 4
11 3 0 0 0 2 6 9 0 0 3 2
11 3 0 0 0 2 6 9 0 0 4 0
11 3 0 0 0 2 6 9 0 0 5 9

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTI-
CA NACIONAL S/A -

60.665.981/0001-18

25000.018965/98-49 0893319/15-7
07/10/2015

1988 Similar - Cancelamento de
Registro da Apresentação

do Medicamento

OXCARB 1049712130193

25351021299200338 0923898/15-1
20/10/2015

1988 Similar - Cancelamento de
Registro da Apresentação

do Medicamento

STER 1049712870049

25351.321766/2015-61 0964683/15-3
0 4 / 11 / 2 0 1 5

10506 GENÉRICO - Modificação
Pós-Registro - CLONE

OXCARBAZEPINA 1049713890094

VALEANT FARMACÊUTICA DO
BRASIL LTDA - 61.186.136/0001-

22

25351.192957/2002-94 0891625/15-0
07/10/2015

1444 Medicamento Novo - Can-
celamento de Registro da
apresentação do Medica-

mento

ILOSONE 1057500680026
1057500680034
1057500680050
1057500680077
1057500680085

RESOLUÇÃO - RE Nº 110, DE 14 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29 de julho
de 2013, e a RDC nº 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 Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC n.º 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

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

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

registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.
Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentações validas no link: http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp
Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir do final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção na regularidade do registro.
Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

Empresa Processo Marca Expediente Venc. Registro
ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 25351041932200312 Keforal 0524225158 12/2020
APSEN FARMACEUTICA S/A 250000129519579 Retemic 0495278152 12/2020
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 2 5 0 0 0 0 11 4 1 8 9 5 3 5 Casodex 0 4 2 2 0 111 5 1 12/2020
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 2 5 3 5 1 0 111 5 6 0 0 11 Nexium 0388906158 12/2020
BAYER S.A. 2 5 3 5 1 2 11 6 4 4 2 0 0 7 5 7 Aspirina Prevent 0196498154 12/2020
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA
S.A

2 5 3 5 1 5 6 7 1 2 4 2 0 11 8 9 Neodazol 0389024154 12/2020

CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA 250000043539903 Dorciflexin 0485045159 11 / 2 0 2 0
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA 250000544859978 Benatux 0529143157 12/2020
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LT-
DA.

250000120529521 Dormire 0494995151 12/2020

EMS SIGMA PHARMA LTDA 25351657087201097 Micropil 0485278158 12/2020
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 25351712557200913 Andolba 0485616153 12/2020
FARMOQUÍMICA S/A 25351275533200426 Annita 0574810151 12/2020
FARMOQUÍMICA S/A 25351045341200314 Dolamin Flex 0522658159 12/2020
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 25351043761200439 Te l z i r 0304528155 12/2020
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 25351314635200916 Vo l i b r i s 0196399156 12/2020
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 2 5 3 5 11 2 6 2 8 7 2 0 0 5 6 1 Adacne 0549235151 12/2020
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 25351545964200899 carbamazepina 0400257151 12/2020
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁ-
CIA LTDA

2500101278485 Hytropin 0527326159 12/2020

JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 253510090020005 Reminyl 0273994151 11 / 2 0 2 0
KLEY HERTZ S/A INDÚSTRIA E COMÉRCIO 250000355299843 Maxidrin 0488929151 12/2020
Laboratórios Bagó do Brasil S/A 2 5 3 5 1 0 3 11 9 6 2 0 0 4 6 7 Zyplo 0163626140 12/2020
LABORATORIOS PFIZER LTDA 25351026032200418 Plastistine CS 0915129130 05/2019
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 25351040974200590 Protos 0559949151 12/2020
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 25351661876201015 A l e rg a l i v 0485355155 12/2020
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 2 5 3 5 1 0 1 9 0 1 4 0 0 11 Naprix A 0424740150 12/2020
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 253510229380050 Optiray 0177772156 12/2020
MARIOL INDUSTRIAL LTDA 25351326630200656 dipirona sódica 0 8 1 8 9 0 11 3 3 04/2019
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 25351680460201420 diclofenaco sódico 0341560151 12/2020
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

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

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

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

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

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

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

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

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

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 

REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

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

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

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

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

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

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

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

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

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

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

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

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

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

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

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

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 

 


