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1832 FITOTERAPICO - RETiFICACAO DE PUBLICAQAO - EM-PRESA
COMERCIAL 15400.0002.002-4 24 Mescs
300 MG CAP GEL DURA CT ER PLAS CPC X 45
Nao informadc
1832 FTTOTERAPTCO - RETJFICACAO DE PUBLICACAO - EM-
PRESA
COMERC1AL 1.5400.000X003-2 24 Mesas
300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50
NSo inforroado
1832 FITOTERAPICO - RLTJFiCACAO DE PUBLICACAO - 5M-
PRESA
COMERC1AL 1.5400.0002.004-0 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50
Nao 'ntbiTnado ,

1832 FITOTERAPICO - RETlHCA?AO DE PUBLICACAO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.5400.0002.005-9 24 Mcscs
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15
DEPRENON VITA
1832 FTTOTERAPTCO - RETIFICACAO DE PUBLICACAO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1,5400.0002.006-7 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
DEPRENON VITA
1832 FITOTERAPICO - RETJFICACAO DE PUBLICACAO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1J400.0CC2.007-5 24 Mesas
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 45
DEPRENON VITA
1332 FITOTERAPICO - RE71FICA£A0 DE PUBLICACAO - EM-PRESA
COMERCIAL 1-5400.000X003-3 24 Moses
300 MC» CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60
DEPRENON VITA
1332 FITOTERAPICO - RETIFiCACAO DE PUBLICACAO - EM-
PRESA
COMERCIAL 1.54GO.C002.009-1 24 Mesos
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 75
DEPRENON VITA
1832 FITOTERAPICO - RETIFICACAO DE PUBLICAQAO - EM-PRESA
COMERCIAL 1.5400.000X010-5 24 Mesca
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X SO
DEPRENON VITA
1832 FITOTERAPICO - RETIKCA^AO DE PUBLICACAO - EM-
PRESA
WELEDA DO BRASIL LABORATCRIO E PARMACIA LTDA
1.00061-1
ARGENTUM NITRICUM + ATRGPA BELLADONNA + BERBE-RIS VULGARIS L. 4- Hydrastis canadensis +• SILICEA
MBDICAMENTOS DINAM12ADOS COMPOSTOS
STNUDORON 25351.0169S?;00-04 07/2016
COMERCIAL 1.0061.0055.001-5 24 Meses
(16 +lSfl 6 + 16 + 16 ) MG/G GLOB CT FR PLAS OPC X 4 G
SINUDORON
100S2 FITOTERAPICO - CANCELAMRNTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO - ANV1SA
COMERCIAL 1.00Cl.0055.003-1 24 Meses
(16 *16+16 + 16 + 16 ) MG/G GLOB CT FR VD AMB X 50 G
SINUDORON
10082 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAgAO - ANVISA
HERBERTS VULGARIS L. + Hydrastis canadensis + .ATRGPA BEL-LADONNA + ARGENTUM NITRICUM - Pa* homeopalia + SI-LICEA
MEDTCAMENTOS D1NAMI2AD0S COMPOSTOS
SINUDORON 25351.016952/00-04 07/2016
COMERCIAL 1.006L0055.Q06-6 36 Meses
200 MG COM CT FR VD AMB X 220
SINUDORON
10082 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO - ANVISA
RESOLUQAO - RE N*1 579, DE 1© DE FEVEREIRO DE 2012
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50 MILHOES/ML SUS OR CT 3 FLAG X 5 ML SANOR-AYEN7IS FARMACHUTICA LTDA 1.013(#3mo infiawfldo .. INSUliNA GLASGiNA
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RLTIFICACAO DE PUBLIC*. ANTIDfABETiCOS
CAO - ANVISA LANTUS 25351.O04633/OO-11 11/2015COMERCIAL 1J557.0015-014-4 IS Meses COMERCIAL 1.1300.0235.026-0 36 Meses30 MILHOES/ML SUS OR CT 3 FLAC X 5 ML . 100 UJ/ML SOL INI CT 3 CARP VD INC X3ML + 3SISTEMAS
PLGRAX-SM , APLIC PIAS1236 PRODUTO BIOLOGICO - REYffiCAgAO DB PUBIiCA- 1510 PRODUTO BIOLOGICO - INCUJSAO DE NOVA APSE-CAO - ANVISA SENTACAO COMERCIALCOMERCIAL L1557.0515.015-2 18 Meses
KID MILHOES/ML SUS OR CT 3 FLAC X 5 ML
N2o tnroimatfo
3536 PRODUTO BIOLOGICO - RSTiHCAgAO DE HJBTJCA-CAO - ANVISA
COMERCIAL 1.1557.OOi5.0i6 O IS Mestt
100 MILKOES/ML SUS OR CT 3 FLAC X 5 ML.
FI.GRAX-SM
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RBTEFICAgAO DE PUBL3GV

' t&O - ANVISA
SACCHAROMYCES C2R£V£SA£
PRODUTOS GfNECGLOGICOS TOHCOS
GINOK..ORAX 25000.038302/99-88 03/2036
COMERCIAL L1557.0041,001-4 18 Moses
600 MG COM VAG CT BL AL PLAS AMB X 8 + S APLIC

informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - REHRCAQAO DB PUBLICA-CAO - ANVISA
MERCN S/A 1.0C0S9 S
CETUXSMABE
ANTINBOPLASICO
SRSITUX 25351.072816/2004-IS 10/2616
COMERCIAL 1.C089.O335.OO1-S 2A Mese*2VmXL SOL INI <T FA VD INC X 50 ML
D/So info/msdo
1336 PRODUTO BIOLOG?CO - RETTF!CACAO DE PUBLICA-CAO - ANVISA
COMERCIAL iMBWtoSSJm* 36 Mes^5 MG/ML SOL ISD CT FA VD INC X 1ft ML
Nfio iftfonnadct
3336 PRODUTO BIOLOGICO - SEI'IFKIACAO BE PUBUCA-
CAO - ANVISA
COMERCIAL 1.0089.0335-003-4 36 Meses
5 MG/ML SOL INI CT PA YD INC X 20 ML
NaO ir-fto-nado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RHTIFICACAO DE PUBLICA-CSO - ANVISA
COMERCIAL 1.0089.0335.004-2 36 Meses
5 MG/ML SOL INI CT FA VD INC X 50 ML
Mao infannada
1336 PRODUTO BIOIOGICO - RETMCACAO DE PUBLICA-CAO « ANVISA
COMERCIAL 14)089.(1335.005-0 36 M«es
5 MO/ML SOL1NJ CT PA VD INC X 100 ML
NSo informade
1336 PRODUTO BIOLOGICO - REUFTCACAO DE FUBLTCA-gAO - ANVISA
SACCHAR0MYCES BOULARDH - 17.
OUT'ROS COADJUVANTBS DO TRAT.4MHNTO DA ‘BIARRB1A
FLORATIL 25991.011432/80 02/201S
COMBROAL 1-0089.0090.065-3 24 Meses
230 MG CAP DURA CT FR VD TRANS X 14
FLORATIL AT
1519 PRODUTO BKH.60ICO • INCIUSAO DE NOVA APRS-SENTACAO COMERCIAL
COMERCIAL LOO89.fiS30.066-l 24 Meses
250 MG CAP DURA CT BL AL AL X 14
FLORAm.AT
1319 PRODUTO BIOLOGICO - 1NCLUSAO DE NOVA APRE-
SE ÂC&OOOA^RCXAL
COMERCIAL l.(X)S9.005O.O67-l 24 Meses
230 MG / i.25 G PO OR CT 10 ENV AL / PLAS X i.25 G
FLOR^StL J££
1519 PRODUTO BlOl.OOlCO - INCLUSAO DE NOVA APRS-SENTACAO CaMHROAL
COMERCIAL 1.0089.(^90.068-8 24
250 MG J L25 G PO OR CT 14 BNY AL / PLAS X 1.25 G
FLORATIL AT
1519 PRODUTO BIOLOGICO - JNCLOSAO BE NOVA APRIL-
5ENTACAO 03M5RCIAL
COMERCTAL l£08MU90bQ6MS 24 Maxes
250 MG / 1.25 G EO OR CT 20 HNV AX, / PLAS X 1.25 G
FLORAHL AT
1519 PRODUTO BKX.«5CHCO - iNCLUSAO DE NOVA APKE-SENTA<;AO COMEHOAL
OCPAPRASMA BRASIL LTDA 1.03971-2
A1.B?JMINA HUMANA
SANGliE, B2R1V.4D0S E SUaSTlTUTOS EXCETO DvlUNOPRO-TECAO

RESOLUCAO - HE N" S77, DE 1« DE FEVEREIRO DK 2012

O Disretof -l^resKieffiJe da Aefeeta Nadonal de V̂ zll&icis Sa-akdtia, TM as© tks cpifc ihe ^oitfarem o Decteto da ic-
eotakt^so de U de -ou<^3

'201L da Presidents, da Rep6Mca:
publicado <ifi DOG da 13 da uutubro de 2011 a a incisci X do srt 13
dct Ragalanesnoda ANVISA, upcivedo /jeto Decree 3.029, de (6
de abisS de 1999, renfio em visa o bfcj>csto rso Incsso VIII do an.15
e no irroiso i, § J* do zii. 55 do Regroierito Intes'Ko da ANVISA,
aproTiklo sos Tctaios do Anexa1da Ptwlaria n.a 354, de li de ugazto
de 2006, fspablicadit m DQU da 21 be agosto de 2006, resolve:

Art. 1° ladeied? indtisSiv de nova apresonia^itr comarsitil,
islacao anesa:

Arf, 2° Fsm Resoiugao eiitm am S&jir m data de SIB ps-i bllcacao.
DIRCfili BRAS APARHCTDO BAR8A.NO

ANEXO
NOME DA 2MPRESA AUTO&12ACAO/CADASTRO - IfF
JWMCffilO ATIVO
CLASS/CAT DLSCSICAO
M/iRCA OTi JRSFERENCIA NUMERO DO PROCESSQ VSNC3-MENTO
DsŜTiNACAO NDMERQ DE REGISTRO VAL1DADS
APRESEN7ACAO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO OHSOfigAO
PRODUTOS ROCHE QUiMICCS E FARMAC&mCOS S.A.
LOftlOO-4
TRASTUZUMABE
ANTJNP0PLASICO
HERCEPTIN 23C00.023353/99-12
INS'miTClONAI.COCOOOCCO'i 48 Meses
I5G MG PO LIOF CT FA VD INC
TRASTU2UMASE
1519 PRODUTO BiOLOCdCO - DXSAISAO DE NOVA APRE-
SSNTAgAG COMERCIAL
01 - Bra desacGrdo eotii a LagskicSo vig&tte
RESOUUQA& - RE N‘ 578,m10 DE i-EVEREIRO DE 2012

OOffetor-Ptrestdente d<s /VgSftein Naesaaal de Ylgilshieia Su-
mraria, ao nso das atdboicoes qp.t Ihe confsfsn o Decreto de to-iXirtdegSo de 11 de -©eiidvo de 20H, &i Presldenta da RegdbUea,
p«bSc«d(> iie DQU de 33 de ecEubro sie 2013 eo inciso X do 13
do da ANVISA, sprovado pete Decreto a° 3.029, da 16
de abrti <k.1999, te-ido e® visw o disposxo no incise VB!do ad. 16
e no incise1» § 1“ do a*e 55 do R^Lnento interne de ANVISA.
aprovado nos te?riws do Anexts1da Foctcda o.’354, de II <3« ngosto
de 2006, regsiblkada no DOT? de 21 de agosio ce 2006, resolve:

Att. T!DefecL rstiLcacao de puLiieacao e eanedameittr> de
regisLo ds ttpresefita^ao, oonferme telagao SRKOJ;

Att T Bsia ertra em vigor na data de sue pu-
hliea^So.

D3ROSU ERAS APAREODO BARBANG

ANEXO
NOfviE DA EMPRESA AUTOR /ZACAO/CADASlliO - OF
PR3NC3P10 AT1VO
CTASS/CAT msau^AO
MASCA OU REFEREKCL4 NUMERO DO PROCESSO VSNCL
MENTG
DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADB
APHESENTAgAO DO PRODUTO
NOI-/1H COMERCIAL
ASSUNtO DESCTCgAO
LABORAT^RIO VITALAB LTDA 1.05409-2
HYPERICUM PERFORATUM
HTOTERAPICO SIMPLES
ANTlDEKRESSIVOS
DEPRENON VITA 25351.20593/2002-59 02^013
COMERCIAL 1.5400.0002.031-6 24 Meses
390 MG CAP GSL DURA CT FR PLAS OPC X 15
DEPRENON VTIA

O Diictor-Prcsider.te da AgSncia Nacionat dc Vigiianda Sa-
nitaria. no tiso das atribnigoss qu» Ihe conferem o Deereto de re-
coaducfio de 11 de outnbro <le 2011, da Presidenta da Rcp/dilica.
publicado no DOU de 13 da outubro de 2011 e o inciso X do art, 13
do Rsgulaiaento da ANVISA, aprovado pdo Decreto n° 3.029. dc 16
de a’cril de 1999. lend© em vista o disposto no inciso VI3I do art. 16
e no inciso 1, g 1° <lc art 55 do Regireento Jntemo da ANVISA,
aprovado nos rermos do Ancxo1 da Perteria n." 354. ric 11 de ngosto
de 2006. rapnbtieada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art.1° ioceferir regjstro dc nova associacso no pais, rogistro
de ferma tai/naceuiica nova no pals renova^ao de registro de me-
dieaniento novo e rcgistio de medicamento novo, conforms relateanexa;

Ait. 2° Esta Resolucao eittra cm vigor na data de sua pn-
blicacno.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBAND
Estc doccmcnto pode ser veiificado no endorego clctrfinico http://v^^in.amr,lffl'!!nteiitictdatehtnn.
pelo eddigo 10102012021300014

Documento assinado digitalmente confomse MP TI- 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a
hfraestrulura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



FOI.HA N°

Diario Oficial da Uniao - Suplemento ISSN 1677-7042N° 50, segunda-feira, 16 de marpo de 2015

10403 PRODUTO BIOL6GICO - ESTABELECIMEOTO DE UM
NOVO BANCO DE CELULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-TECNOL6GICOS E VACINAS
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1belimutnabe
Nao Cojista
Benlysta 25351.699419/2010-15 11/2017
COMERCIAL 1.0107.0295.001-1 60 Meses
120 MG PO LIOF IN.T CT FA VD INC
Nao informado
10391 PRODUTO BJ0L6G1C0 - AMPLIACAO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PPJNCIPIO ATIVO
10408 PRODUTO BlOLOGICO - AMPLIAgAO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0107.0295.002-8 60 Meses
400 MG PO LIOF INI CT FA VD INC
Nao mformado
10391 PRODUTO BlOLOGICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRINCtPlO ATIVO
10408 PRODUTO BlOLOGICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO TERMINADO
INSTITUTO BUTANTAN 1.02234-0
Cepa influenza tipo A (H1N1) 4- Cepa influenza tipo A (H3N2) +
CERA INFLUENZA TIPO B
VAC1NAS
VACINA INFLUENZA TRTVALENTE ( FRAGMENTADA E INA-TIVADA )25351.000981/00-55 12/2017
INSTITUCIONAL 1.2234.0020.001-2 12 Meses
SUS INJ CT 20 FA VD INC X 5 ML
Nao infoimado
1518 PRODUTO BlOLOGICO - ATUALTZACAO DA(S) CEPA(S)
DE PRODUCAO DA VACINA INFLUENZA
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
denosuroabe
OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO SISTEMA MUSCULO
ESQUELET1CO

10403 PRODUTO BlOLOGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CELULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLOGICOS E VACINAS
INST1TUCIONAL 1.1063.0111.002-7 36 Meses
10000000 UI PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC X 1 DOS + 1 AMP
SOL DIL
Nao informado
10403 PRODUTO BIOL6GICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CELULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOL6G1COS E VACINAS
INST1TUCIONAL 1.1063.0111.003-5 36 Meses
5000000 UI PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC X 1 DOS + 1 AMP
SOL DTL
Nao infonnado
10403 PRODUTO BlOLOGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CELULAS-MESTRE DE PRODUTOS BTO-
TECNOL6GICOS E VACINAS
INSTITUCIONAL 1.1063.0111.004-3 36 Meses
3000000 UI PO LIOF INJ CT 3 FA VD INC X 1 DOS + 3 AMP
SOL DIL
Nao mformado
10403 PRODUTO B10L6G1CO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CELULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLOGICOS E VACINAS
INSTITUCIONAL 1.1063.0111.005-1 36 Meses
5000000 UI PO LIOF INJ CT 3 FA VD INC X 1 DOS + 3 AMP
SOL DIL
Nao infoimado
10403 PRODUTO BIOL6GTCO - ESTABELECIMENTO DE UM
NCyo BANCO DE CELULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-

IOLOGICOS E VACINAS
INSTITUCIONAL 1.1063.0111.006-1 36 Meses
10000000 UI PO LIOF INJ CT 3 FA VD INC X 1 DOS + 3 AMP
SOL DIL
Nao infoimado

Prolia 25351310414/2010-12 10/2016
COMERCIAL 1.0107.0288.001-1 24 Meses
60MG SOL INJ CT SER PREENC VD 1NCL X 1ML
PROLIA
10373 PRODUTO BlOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL DE FA-BRICACAO DO PRINdPIO ATIVO
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA LOO107-1
ARZERRA
ANTINEOPLASICO
ARZERRA 25351.682339/2012-S0 03/2020
RESTRITO A HOSP3TAIS 1.0107.0316.001-2 36 Meses
20 MG / ML SOL INJ CT 3 FA VD INC X 5 ML
Nao informado
1528 PRODUTO BIOL6GICO - KEGISTRO DE PRODUTO NO-
VO
ofatumumabe
ANTINEOPLASICO
ARZERRA 25351.682339/2012-80 03/2020
1615 PRODUTO BIOL6GICO - INCLUSAO DE NOVA IND1CA-CAO TERAPEUT1CA NO PAlS
ARZERRA
ANTINEOPLASICO
ARZERRA 25351.682339/2012-80 03/2020
RESTRITO A HOSPTTA1S 1.0107.0316.002-0 36 Meses
20 MG / ML SOL INJ CT 3 FA VD INC X 50 ML
Nao informado
1528 PRODUTO BIOL6GICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-
VO
ofatumumabe
ANTINEOPLASICO
ARZERRA 25351.682339/2012-80 03/2020
1615 PRODUTO BlOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA MDICA-
CAO TERAPEUT1CA NO PAIS

RESOLUCAO - RE Nfi 817, DE 13 DE MARCO DE 2015

O Diretor-Presidente Substitute) da Agenda National de Yigilancia Sanitiria no uso das atribuicoes que Ihe eonfere o Decreto de iccondugao de 9 maio de 2014, da Presidenta da Republics, publicado no DOUde 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n° 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso I, § T do art. 6° do Regimento Intemo da ANVISA, aprovado nos tennos do anexo 1 da Portarian.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e
considerando a Lei n°. 6.360, de 23 dc setembro de 1976;
considerando o art. 2° da Lei 9.784, de 29 de Janeiro de 1999;
considerando o art 7° da Lei n". 9.782, de 26 de Janeiro de 1999;
considerando a Lei n° 9.784, de 29 de Janeiro de 1999, resolve:
Art. 1° Publicar a desistbntia a pedido dos expedientes de medicamentos biologicos sob o n0. de expedientes coustantes do anexo dcsta Resolugao, nos tennos do Art. 51 da Lei trt. 9.784 dc 1999.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

RAZAO SOCIAL CNPJ N° PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DEDES1STENCIA EXPEDIENTE DA PETICAO ASSUNTO
TAKEDA PHARMA LTDA. -60397.775/0001-74 25351.800318/2008-51 0139863/15-6 1137398/14-9 10393 - PRODUTO BlOLOGICO - Atualizagao dcespetificagoes e uietodo analitico do prirttipio ativo.do produto a granel, do produto terminado, do ad-"

juvante e dos estabilizantes que nao constam em__ comoendio oficial
10394 - PRODUTO BlOLOGICO - Atualizagao dcespecmcagqes e mdtodo analrrico que nao constamm compendio oficial referentes a pro^utos dc degra-dacao e metodo bioloeico de quantrficacao de teor
10732 - GGPBS - Certidao de Registro uava Expor-tacao de Medicaraento /monelo uMSI
10394 - PRODUTO BlOLOGICO - Atualizagao deespeciflcagoes e metodo analitico que nao constamem compendio oficial referentes a prpdutos de degra-dacao e metodo biologico de cruantificacao de teor

TAKEDA PHARMA LTDA. -60.397.775/0001-74
25351.800318/2008-51 0139900/15-4 1137416/14-1

BLAU FARMACEUTICA
58.430.828/0001-60

SA. - 25000.008043/98-79 0150518/15-1 0134465/15-0
LABORATORIOS PFIZER LTDA. -46.070.86S/0001-69 25351.168533/2002-17 0186197/15-2 0343813/14-9

L.

RESOLCCAO - RE N2 SIS, DE 13 BE MARCO DE 2015
O Diretor-Piesidente Substituto da Agenda Nacional de Vigil2ntia Sanitaria no uso das atribuicoes que Ihe eonfere o Decreto de recondugao de 9 maio de 2014, da Presidenta da Republics, publicado no DOUde 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM nQ 912, de 12 de maio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso 3, § T do ait 6° do Regimento Intemo da ANVISA aprovado nos termos do anexo I da Portarian.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, e
considerando a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de Janeiro de 1999;
considerando o art. 7° da Lei n°. 9.782, de 26 de janeixo de 1999;
considerando o art 8° do Decreto n° 8.077, de 14 dc agosto 2013;
considerando a Resolugao - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:
Art. 1° Conceder a revalidagSo automatica do registro dos medicamentos biologicos sob os numeros dc processos constantes do anexo desta Resolugao, nos tennos do § 6° do art. 12 da Lei n° 6.360, de
Art. 2“ A revalidagao abiange os pedidos de renovagao de registro que tiveram manifestacao por parte da Anvisa para o quinquenio anterior com decisao de indeferimento e que se encontram com recursoadministrative que aguarda decisao da Anvisa.
Art. 3* A revalidagao automatica nao impedira a analise do recurso administrative protocolado contra decisao de indeferimento da renovagao anterior, nem a conthnudade da analise da petigao de renovagaode registro requerida.
Par6grafo unico. Nao constam do anexo desta Resolugao os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n° 6.360, de 1976.Art 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentacoes validas no link:http:/Avww7.anvisa.gov.bi/datavisa/Consulta_Pioduto/consuIta_inedicatnento.asp
Art.5° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

1976.

JALME CESAR DE MOUJIA OLIVEIRA
ANEXO

Empress Processo Marca Expediente Venc. Registro
03/2020

BLAU FARMACEUTICA S.A.- 58.430.828/0001- 25351.193564/2002-06 FILGRASTINE 0287863/14-160

Este documento pode ser verificado no -enderego eletronico http://www.in.gov.Waufectitidadelitrnl,
pelo codigo 10102015031600053

Documento assinado digitalmente confoime MP n- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infiaestrutura de Chaves Publicas Brasileixa - ICP-BiasiL



XU

jFOLHA N°
A.f g o f

5 4 Diario Official da Uniao - SupfementoISSN 1677-7042 N° 50, segunda-feira, 16 de raar?o de 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agenda Nadonai de VigHSiicia Sanitaria no uso das atribuicoes que lhe confers o Decreto de recondugao de 9 maio de 2014, da Presidents da Republics, publicado no DOUde 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM na 912, de 12 de raaio de 2014, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1B do art. 6° do Regimeuto Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Portarian.° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junto de 2014, e
considerando a Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de Janeiro de 1999;
considerando o and. 7° da Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o art. 8n do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto 2013;

Art 2° A revalidagao abrange os pedidos que amda nao forara objetos de qualquer manifestagao por parte da Anvisa.
Paragrafo imrco, Nao constam do anexo desta ResoTugao os expedicntes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n°. 6360, de 1976.Art. 3° A revalidagao automdtica nao impedird a continuesao da analise da petigao dc renovagao de registro roqnerida. podendo a Adrainistiagao, se for o caso, indeferir o pedido de renovagSo e cancelar oregistro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificd-lo deferindo o pedido de renovagao.
Art 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentagoes validas no link:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp
Art. 5° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

JAIME CESAR DE MQURA OLIVEIRA
ANEXO

SEmpresa.̂ ,... -..- . Pracesso Registro.,mmm:7231

CSL^TONG
^
COMERCIO DE RRODUTOS

^
FAR- 25991.008387/80 TETANOGAMMA 0431093/14-4 03/2020

TAKEDA PHARMA LTDA. - 60.397.775/0001-74
NOVARTIS BIOCIENCIAS

2S991.002184/80 VENALOTH 0505703/14-S 03/2020S.A - 56.994.502/0001- 25351.315648/2009-12 Vacina influenza (inativada, subunitaiia,
admvadal

0716126/14-3 03/202030

JvESOLUCAO - RE N- 820, DE 13 BE MARCO DE 2015 01 - Em dasacordo com a Legislate vicente
0000000000 24 Meses
0,25 MG BL AL PLAS TRANS X 30
Nao informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MED3CAMENTO
01 - Em dssacordo com a Legislagao vigente
0000000000 24 Meses
0,25 MG BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
Nao informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
0000000000 24 Meses
0,5 MG BL AL PLAS TRANS X 20
Nao informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MED1CAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
0000000000 24 Meses
0,5 MG BL AL PLAS TRANS X 30
Nao informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
0000000000 24 Meses
0,5 MG BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
Nao informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislacao vigente
0000000000 24 Meses
1 MG BL AL PLAS TRANS X 20
Nao informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagao visente
0000000000 24 Meses
I MG BL AL PLAS TRANS X 30
NSo mformado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
0000000000 24 Meses
1 MG BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
Nao informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislacao vigente
0000000000 24 Meses
2 MG BL AL PLAS TRANS X 20
Nao informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislacao vigente
0000000000 24 Meses
2 MG BL AL PLAS TRANS X 30
NSo informado
15S GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislacao vigente
0000000000 24 Meses
2 MG BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
Nao informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 1.01260-3
CLORIDRATO DE DULOXETINA
ANT1DEPRESSIVOS
CYMBALTA 25351.218227/2002-21 09/2019
COMERCIAL 1.1260.0164.001-7 24 Meses
30 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLASINC X 7
Nao informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPEC1F1-CACOES E METODOS ANALlTICOS Nao informado01 - Em desacordo com a Legislacao vigente 1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPBC1F1- CANOES E METODOS ANALlTICOSCANOES E METODOS ANALlTICOS 01 - Em desacordo com a Legislagao vigente

01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
COMERCIAL 1,1260.0164.002-5 24 Meses
30 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 14
Nao informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIF1-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.003-3 24 Meses
30 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 28
Nao informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPEC1F1-CACOES E MfeTODOS ANALlTICOS
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Era desacordo com a Legislagao vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.004-1 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA O MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 7
Nao Informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Em desacordo com a Legislagao visente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Em dssacordo com a Legislagao vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.005-1 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 14
Nao informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPEC1FI-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Era desacordo com a Legislagao vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPEC1FI-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Era desacordo com a Legislagao vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.006-8 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL PLAS
INC X 28
NSo informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-CACCES £ METODOS ANALlTICOS
01 - Era desacordo com a Legislagao vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Em dssacordo com a Legislacao vigente
COMERCIAL 1.1260.0164.007-6 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL AL X
7
Nao informado
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
1331 MEDICAMENTO NOVO - ATUALIZACAO DE ESPECIFI-CACOES E METODOS ANALlTICOS
01 - Era desacordo com a Legislagao visente
COMERCIAL 1.1260.0164.008-4 24 Meses
60 MG CAP GEL DURA C/ MGRAN RETARD CT BL AL AL X

O Diretor-Presidente Substituto da Agencia Nacional de Vi-
gilanraa Sanitaria no uso das atribuigoes que lhe confere o Decreto de
recondugao de 9 maio de 2014, da Presidents da RepubJica, publicado
no DOU de 12 de maio de 2014 e a Portaria MS/GM n® 912. dc 12
de maio de 2014, tendo cm vista o disposto no inciso VII do art.164
e no inciso I, § 1° do art. 6° do Regimento Intemo da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Portaria n.& 650, de 29 de maio de
2014, publicada no DOU de 02 de junbo de 2014, resolve:

Art. 1° Indeferir peticoes relationadas a Gerencia-Geral de
Medicamentos, conforme relagao anexa;

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRICAOMARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-MENTO
DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRICAO
BRAMFARMA INDfJSTRIA QUtMICA E FARMACEUTICA S.A
1.055S4-9
ACICLOVIR
ANTIVIROTICOS (IN1BE REPLICACAO VIROTICA)
Referenda - Zovirax 25351.53496S/2011-67 05/2019
COMERCIAL 1.5584.0100.001-9 24 Meses
20DMG COM CT BL AL PLAS INC X 25
NSo informado
10184 GENERICO - ALTBRACAO DE EQUIPAMENTO COM DI-F£ ^NTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
01 Em desacordo com a Legislacao vigente
COMERCIAL 1.5584.0100.002-7 24 Meses
200 MG COM CX BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
NSo mformado
10184 GEN&RICO - ALTERACAO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
CIFARMA CIENT1F1CA FARMACEUTICA LTDA 1.01560-1
SULFATO DE NEOMICINA + TARTARATO DE BISMUTO E s6-DIO 4- MENTOL + CLORIDRATO DE PROCAINA
PRODUTOS PARA OROFAR7NGE
AFTINE 25000.009234/99-93 07/2015
COMERCIAL 1.1560.0080.001-2 24 Meses
15 MG/ML + 25 MG/ML + 1 MG/ML + 15MG/ML SUS OR CT FR
PLAS OPC GOT X 20 ML
Nao informado
10169 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO MODERADA DO
PROCESSO DE PRODUCAO01 - Em desacordo com a Legislacao vigente
10201 MEDICAMENTO NOVO -'ALTERACAO MODERADA DE
EXC1PIENTE
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
ALPRAZOLAM
ANSIOLITICOS SIMPLES
Referenda - FRONTAL 25351.018478/2015-01
0000000000 24 Meses
0,25 MG BL AL PLAS TRANS X 20
NSo informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

14

Este documento pode ser verifleado no endereco eletronico bttp://wv7w.in.gov.b}'autenlicjdadeJitml,
pelo codigo 10102015031600054 Documento assinado digitalmente conforme MP n£ 2.200-2 de 24/08/2001, que institui

Infraestrutura de Chaves PubJicas Brasileira - ICP-Rrastl.
a
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/Ministerio da Saude a^tr---mmmmmmL^ ^msdiante Tsrmo de Corrtpromlsso, que seguireo os prazos previstos no art. 39.
Art. 10. As petipoes de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de

decisao da Anvisa serao avaliadas nos termos desta Resolute.
Art.11. O item 1do art. 12 da Resolute da Diretoria Colegiada - ROC n 9 68,

de 28 de mar$o de 2003, passa a vigorar com a seguinte altera5^0:•Art. 12 ~1. ncs momentos da sollcita^ao de registro ou isen^ao de registro de produtos

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGiA, INOVACAO
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARiA N9 49, DE 22 DE OUTU3RO DE 2019

Torna pOblica a decisao de incorporar c infliximabe e o
vedofeurnabe para tratamento da retocolite uicerativa
moderada a grave, iimitados ao custo do tratamento
com Infllxlmabe conforms Protocolo Clfnico e
Diretrizes Terapeuticas do Ministerio da Saude e de
nao incorporar o adalimumabe e 0 golimumabs para
tratamento da retocolite uicerativa moderada a grave,
no ambito do Sistema Onico de Saude - SU5.

na ANVISA;
a (NR)

Art. 12. Ficam revogadcs:
{ - os itens IS, 19,23 e 24,4 do caprtulo II 50 item 5 do capltulo ill do Anexo

da Resolugac da Diretoria Colegiada - RDC n9 323, de 10 de novembro de 2003;
It - o § 4s do art. 72 da RasoiucSo da Diretoria Colegiada - RDC n- 199, de 26

de outubro da 2006,alterada pela Resoluteo da Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de
setembro de 2016;Ref.: 25000.122427/2019-1S, 0011766278.

O SECRETARY DE ClfNClA, TECNOLOGIA, INOVAgAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM 5A0DE DO MlNlSTtRIO DA SAtJDE, no uso de suas atribui$5es legais e,
nos termos dos arts. 20 a 23, do Decreto n9 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

til - 0 art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 64, de 18 de
dezembro de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolufao da Diretoria Colegiada - RDC n2 24,de 14 de
junho de 2011;Art.I5 Incorporaro infiiximabe e ovedoiizumabepara tratamento da retocolite uicerativa

moderada 3 grave,iimitados ao custo do tratamento com infleomabe conforms Protocolo Cifnico e
Diretrizes Terapeuticas do Ministerio da Satide,no arnbrto do Sistema Onico de Saude -SUS.

Paragrafo Onico. Conforms determlna o art 25, do Decreto n2 7.646/2011, as
areas tecnicss terao prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferte dos
refer!dos medicamentos ao SUS.

Art. 22 Nao incorporar o adalimumabe e c goiimurnabe para tratamento da
retocolite uicerativa moderada a grave, no Srnbito do SUS.

Paragrafo Onico. A materia podera ser submetida a novo processo de avalta?ao
pela Comissao National de incorporate de Tecnolcgias no Sistema Onico de SaOde - CONJTEC,
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da anaiise efetuada.

Art 32 O relatorlo de recomenda$ao da CONITEC sobre essas tecnoiogias
estate disponfvel no enderejo eletrSnico: http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de SUB publicacao.

V - os arts. 118 e 119 da Resohfso da Diretoria Colegiada - RDC n2 49, de 20
de setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolufac da Diretoria Colegiada - RDC n2 50, de 20 de
setembro de 2011;

VII - os arts. 35,37 e ‘15 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de
13 de maio de 2014;

VIIi - os incisos il e V e 0 paragrafo Onico do art IS da Resoiugao da Diretoria
Colegiada - RDC n 2 31, de 29 de maio de 2014;

IX - 0 art. 47 da Resclugao d2 Diretoria Colegiada - RDC n2 200, de 26 de
de2ambro de 2017;

X - os §§ 32 e 49 do art. 10 e o art 36 da Resolute da Diretoria Colegiada -
RDC n9 238, de 2S de juiho de 2018;

Art.13.Esta Resoiufao entra em vigor 90 (noventa) dlas a partlr da data de sua
publics jao.

DENIZAR VIANNA ARAUJO WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

CONSULTA POBLICA NS 730, DE 14 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agenda National de Vlgfiancta Sanitaria, no uso das
atribuspees que Ihe confere o art. 15, 111 e IV aliado ao art. 79, 111, e IV,da Lei n9 9.782, de
26 de Janeiro de 1999, a ao art. S3, III, §§l2 e 32 do Reglmerrto Interno aprovado pela
Resoiupao da Diretoria Colegiada - RDC nc 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consults pdblica,para comentarios e sugestoes do publico em gerai, proposta
de ato normative, conforme deliberado em reuniao realfeada em 8 de outubro de 2019, e
eu, Diretor-Presidente, determine a sua publicsfao.

Art.I9 Fica estabeiecido o prazo de 60 (sessenta) dlas para envio de
coment^rios e sugestoes ao texto da proposta de stualizajao da Resdue§o de Diretoria
Colegiada - RDC n2 185, de 22 de outubro ds 2001, que dlspde sobre a ciassifica?ac> de
risco,o regime de registro e os requlsitos de rotulagem e instrufoes de uso de dispositlvos
medicos, conforme Anexo.

Paragrafo linico. O prazo de que trata este artigo ter^ initio 7 (sete) dias apos
a data de publlcasao desta Consults Publica no Diario Ofitiai da Uniao.

Art. 22 A proposta de ato normativo estsra dlsponive! na Integra no portal da
Anvtsa na internet e as sugestoes deverao sar snvladas eletronicamenta por meio do
preenchimentc de formuiario especifico, dispontvel
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicac3c=S0936)

§i2 As contribui^oes recebidas sao consideradas pdblicas e estarao dlsponlveis
a qualquer Interessado por meio de ferramentas contidas no formuiario eletronico, no
menu ”resititado", Inclusive durante 0 processo de consulta.

§2? Ao fc6rmlno do preenchimento do formuiario eletronico sete disponibiSizadc
ao interessado ntfmero de protocolo do registro de sua participate, sendo rflspensado 0
envio postal ou protocolo presenciai da documentos em meio flsico junto ^ Agenda.

§32 Em caso de ]5mtta?ao de acesso do cidadao a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento da sugestoes por esertto, em maio ftsico,durante o prazo
de consulta,para o seguinte enderego: Agenda National de Vigiifiritis Sanitaria - Gerentis-
Gerai de Tecnologia de Produtos para Satide - GGTPS, SIA trecho 5, Area Espetiai 57,
Brasflia-DF, CEP 71.205-050.

§4S Excepclonalmente, contribuigoes Intsrnadonais poderao ser encaminhadas
em meio flsico, para o seguinte endere^o: Agenda National de Vigilanda
Sanitarta/Assessoria de Assuntos Intsrnadonais - AtMTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasflia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art.I2, a Agenda National de Vigilanda
Sanitaria promovera a analise das contribulcoes e, ao final, publlcara 0 resultado da
consulta pOblica no portal da Agenda.

Paragrafo tinico. A AgSncIa podera, conforme necessidade e razoes de
convenience a oportunidede, articuiar-sa com organs e entidadss envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na materia,para subsidiar
postertores disotssoes tecnicas e a dellberacio final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DiB
Diretor-Presidente

AGENC1A NACJONAL DE VfGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N2 317,DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Dispoe sobre os prazos de valldade e a documentafao
necessarla para a manuten?ao da regu)ariza?ao de
medicamentos, e da outras providencras.

A Diretoria Colegiada da Ag&ntia National de Vigilanda Sanitaria,no uso das
atribuicoes que ihe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7s,ill, e !V da Lei n2 3.782,
de 26 de Janeiro de 1599, e ao art. 53,V, §§l9 e 3s do Regiinento interno aprovado pela
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n‘ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte ResoIujSo da Diretoria Colegiada, conforme dellberado em reuniao
realizada em IS de outubro de 2013, e eu, Diretor-Presidente, determine a sua
publicafao:

Art. Is Esta ftesclupac estabelece os prazos de vafidade e a documentafaonecessaria para a manuten^ao da regularizacao de medicamentos.

^an
endereso:no

''Z

resultara no cancelamento da reguiarlzacao do produto.
§39 O responsavel pela regulariza?§o de medicamentos notlficadcs que

pretender nao mais comercializ^-Ios devera procader com o cancelamento de suas
regulariza^oes junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPfTULO II
DA DOCUMENTAgAO NECESSARIA PARA A RENOVAgAO DA REGULARlZAgSC D£

MEDICAMENTOS

w.

ANEXO
Art. 62 A petl^o de rencva?§o de registro de medicamentos deve ser instrufda

com os seguintes documentos:
I - Formularies de pettgSo, devidamsnte preenchldos e assinados;
II - Comprovante de pagamento da Taxa de FIscaiizacao da VigilSncia Sanitaria- TFVS e respectiva Guia de Recoihimento da Uniao - GRU, ou isen$3o, quando for 0

caso;

PROPOSTA EM CONSULTA POBLICA
Processo n2: 25351.925149/2019-62
Assunto:Proposta de atuaiizagao da ResolugSo da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22
de outubro de 2001, que dispoe sobre a classificaclo de risco, o regime de registro e os
requlsitos ds rotulagem e Instrucdes de uso da disposltivos medicos
Agenda Regulator!a 2017-2020: Terna n2 8.1 - Registro, pos-registro, cadastre ou
nottricajao de produtos para sadde
Area responsavei: Garencia Gerai de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS
Diretor Relator: Antonio Barra Torres

CONSULTA PUBLICA Ns 731, D£ 22 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agenda National de Vigiloticia Sanitaria, no uso das
atribuicoes que Ihe confere o art. 15, 111 e IV aliado ao art. 72, Hi,a IV, da Lei n9 9.782, de
26 de Janeiro de 1999, e ao art. S3, HI, §§l2 e 32 do Reglmerrto Interno aprovado pels
RasoiugSo da Diretoria Colegiada - RDC nu 255, de 10 de dezembro de 2018, rasoive
submeter a consults pOblica, para comenterlos e sugestoes do publico em gerai,proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deiiberado em reuniao realizada em 15 de outubro
de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determine* a sua pubiicapao.

Art.I2 Fica aberto, a contar da data de publica^ao desta Consulta Publica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadss crttlcas e sugestoes relativas s
proposta de ResoiugSo que inclui as cultures: abaeaxi e caqui, com LMR e iS "Nao
determinado", na modalidade de emprego (aplicagao) foliar, na monografla do ingredients
ativo A04 - ACiDO GiBER^LlCO, contido na Reiagao de Monografias dos ingredrentes AtTvos
de Agrotdxlcos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resoiufso - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, no Dieric Oficlal da Uniao de 2 de
setembro ds 2003.

Ill - Comprovante de comertiall2acao do medicaresnto, por forms farmaceutica
e concentragso, durante pelo rnenos os dofs tergos finals do periodo de valldade do
registro expirado;

IV - Para os medicamentos citadas no paragrafo tinico do art. 32, comprovante
de protocoliza^ao do envio da documentapao comprobatoria do atendimento aos
compromissos conclufdos ou justificativa da sua ausencia.

§12 No caso de Iaborat6rios offeisis e empresas que comercializem o
medicamento excluslvamente sob demanda publica, podera sar apresentada justificativa
de nao comercializagSo no perfodo.

§29 No caso de medicamentos que tlveram a sue fabricagao descontlnuada
durante o periodo prevlsto no inciso III, davidamente notlficada na Anvisa,s empresa deve
apresentar document© com manifestagac de interesse em manter 0 registro e justifiestiva
tecnica.

Art. 7a A Anvisa podera, a seu criterio, a qualquer memento do periodo de
valldade da regularizsjao e mediants justificativa tecnica, exigir pro'/as adkionais a
requerer novas estudos para comprovapao de qualidade, seguran^a e eflcacia dos
medicamentos.

CAPfTULO m
DAS DISPOSigOES FINA1S E TRANSITORiAS
Art. £9 Gs prazos e procedimentos para o petlcionareento da renova?ao do

registro de medicamentos estao estabelecidos pela ResolUfao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 250, de 20 de outubro de 2004, e suas atuallzafoes.

^5l;ymen^0 ser vsrtficsdo r.O endereto eletronico
’A http'/Aww.ln.gflv.hr/sutencfcfdade.html,peto eddigo CS1S2D191C230CO4S

45 Docyme l̂o assinado digitalmente Csafcrme MP n'-’2,200-2 ds 24/03/2001, )CP
que instltul a InFfaestrutur? Chaves ?0biicas Brasile'ra - tCF-Bissil. Stasij
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Solugao injetavel s-

o
cMEDICAMENTC) SIMILAR EQUIVALENT!:AO MEDICAMENTO DE REFER&NCIA

IDENTIFICAQAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA£OE$
Solugao injetdvel 78,5 mcg/mL; embalagem contendo 25 ampolas de 5 mL ou 50 ampolas de 2 mL em estojo esterilizado ou 25
ampolas de 10 mL.
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USO EPIDURAL, ENDOVENOSO E INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL da solucao injetdvel esteril contem:
citrato de fentanila
*Equrvalente a 50 meg de fentanila.
Veiculo: cloreto de sodio e dgua para injetaveis.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
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78,5 meg*

11C -D1. INDICAQOES
UNIFENTAL e indicado:- para analgesia de curta duragao durante o periodo anestesico (pre-medicagao, inducao e manutengao) on qnando necessario no
periodopos-operatorio imediato (sala de recuperacao).
- para uso como componente analgesico da anestesia geral e suplemento da anestesia regional.- paia administragao conjunta com neuroleptico na pre-medicacao, na indugao e como componente de manutencao em anestesia geral
e regional.
- para uso como agente anestesico dnico com oxigenio em detenninados pacientes de alto risco, como os submetidos a drurgia
cardiaca ou certos procedimentos neuroldgicos e ortop£dicos dificeis.
- para administragao epidural no controle da dor pos-operatoria, opeiagao cesariana ou outra drurgia abdominal.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Em um estudo prospectivo foram coletados dados de 348 criangas submetidas a analgesia epidural com ram media de duragao de 43
boras pos-operatorias.Dessas criangas, 87 tinham idade inferior a 2 anos, 80 tinham entre 2 e 6 anos e 181 tinham acima de 6 anos de
idade. A fentanila (5 meg/kg/dia) e bupivacaina (concentragao media de 0,185%) foram administradas na ala cirorgica, sendo o
controle da dor considerado excelente em 86% de 11.072 avaliacoes hor6rias de dor.
Uma infusao epidural contmua de fentanila foi utilizada para controle da dor pos-operatoria em 30 pacientes, os quais tinham recebido
anestesia epidural para procedimento cirurgico. A taxa original maxima de administragao de 50 mg/h de fentanila foi reduzida
posteriormente para 25 mg/h ou menos.A analgesia foi considerada satisfatdria em 24 pacientes.2
Em um estudo prospectivo, randomizado, dnplo-cego, 36 pacientes do sexo masculino que seriam submetidos a artroscopia do joelbo,
foram divididos em 3 grupos de 12 cada:fentanila epidural (administragao epidural de 17 mL de lidocaina 2% + 100 meg de fentanila,
seguido de uma injegao EV de 2 mL de solugao salina normal), fentanila EV (administragao epidural de 17 mL de lidocaina 2% + 2
mL de solucao salina seguida por injegao EV de 100 meg de fentanila) e controle{administragao epidural de 17 mL de lidocaina 2% +
2 mL de solucao salina normal juntamente com uma injegao EV de 2 mL de solugao salina normal). O tempo de inicio do bloqueio
sensorial foi sigmficativamente mais rapido no grupo da fentanila epidural (8,3± 3,7 minutos) do que no grupo da fentanila EV (13,1
± 4,2 minutos,p < 0,05) ou grupo controle (14,2 ± 5,4 minutos,p < 0,05).3
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1.Lejus C., et ah Postoperative Epidural Analgesia With Bupivacaine and Fentanyl: Hourly Pain Assessment in 348 Pediatric Cases.
Paediatric Anaesthesia,2001;11:327 - 332.
2.Bailey P. W., et ah Continuous Epidural Infusion of Fentanyl for Postoperative Analgesia. Anaesthesia, 1980; 35: 1002 - 1006,
3.Chemg C., et ah Epidural Fentanyl Speeds the Onset of Sensory Block During Epidural LidocaineAnesthesia. Regional Anesthesia
and Pain Medicine, 2001; 26 (6):523 -526.
3.CARACTERiSTICAS EARMACOLOGICAS
Propriedades farmaeodmamicas
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ifUNIFENTAL e uma solugao esteril, apirogenica.
O citrato de fentanila b um analgesico opioide potent©, O citrato de fentanila e ran analgesico opioide qae interage predominantemente
com o receptor [i-opioide. UNIFENTAL pode ser usado como um analgesico complementer na anestesia geral ou como anestesicoisolado.UNIFENTAL preserva a estabihdade cardiaca e inifoe alteracoes hormonais relacionadas ao estresse com altas doses.
A dose de 10Q meg (2,0 mL) e aproximadamente equivalent© em atividade analgdsica a 10 mg de morfina. O inicio de agao e rapido.
Entretanto, o efeito depressor respirat6rio e analg6sico maximos podem nao ser obseivados por alguns minutos. A duragao de agao
comum do efeito analgesico e de aproximadamente 30 minutos apos dose unica endovenosa (EV) de ate 100 meg. A profundidade da
analgesia esta relacionada a dose e pode ser ajustada de acordo com o nivcl da dor do procedimento cirurgico.
Assim como outros analg6sicos opioides, o citrato de fentanila, dependendo da dose e da velocidade de administragao, pode
rigidez muscular, bem como euforia, miose e bradicardia.
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Testes de histamina e de papulas na pele indiearain que a liberacao de histamina clinicamente significative e rara com o uso de citrato
de fentanila.
Todas as agoes deUNIFENTAL sao revertidas porum antagonista opioide esperifico.

•ara
cPropriedades farmacocin£ticas

Distribuigao
Ap6s mjecao endovenosa, as concentragoes plasmdticas de citrato de fentanila diminuetn rapidamente, com meias-vidas de
distribuigao sequential de cerca de 1 minuto e 18 mirmtos e uma roeia-vida de eliminagao terminal de 475 inmutos. O citrato de
fentanila possui um Vc (volume de distribuigao do conrpartimento central) de 13 L, e urn V,j3S total (volume de distribuigao no estado
de equilibrio) de 339 L. A ligacao de protema plasmdtica ao citrato de fentanila e cerca de 84%.
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O citrato de fentanila e rapidamente metabolizado, principalmente no figado pelo CYP3A4. 0 principal metabdlito 6 a norfentanila. A
depuragao do citrato de fentanila 6 de 574 mL/min.
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Eliminagao
Aproximadamente 75% da dose administrada e excretada na urina em 24boras e apenas 10% da dose eliminada na urina esta presente
como firmaco inalterado.
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Populagoes especiais
Pacientes pediatricos
A taxa de ligagao a proteinas plasmaticas da fentanila em recem-nascidos 6 de aproximadamente 62%, que 6 mais baixa do que em
adultos. A depuragao e o volume de distribuigao sao mais altos em bebes e criangas. Isso pode resnltar em aumento da dose necessaria
de UNIFENTAL.
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Insuficiencia renal
Dados obtidos de um estudo administrando fentanila por via endovenosa em pacientes que foram submetidos a transplante de rim
sugerem que a depuragao de fentanila pode ser reduzida nesta populagSo de pacientes. Se pacientes com insuficiencia renal receberem
UNIFENTAL, eles devem ser monitorados cuidadosamente para sinais de toxicidade por fentanila e a dose deve ser reduzida, se
necessario (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”).
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Pacientes adultos com queimaduras
Um aumento da depuragao de ate 44%, junto com urn volume de distribuigao rnaior, resulla em menores concentragoes plasmaticas da
fentanila. Isso pode exigir aumento da dose da fentanila.

Pacientes obesos
Um aumento na depuragao de fentanila e observado com o aumento do peso corporal. Em pacientes com um IMC > 30, a depuragao
de fentanila aumenta aproximadamente em 10% a cada aumento de 10 kg de massa livre de gordura (massa magra).

I 8Informagoes pre-clmlcas
UNIFENTAL apresenta uma ampla raargero de seguranga. Em ratos, a proporgao LD50/ED50 para o nivel mais baixo de analgesia 6
281,8 em comparagao com 69,5 e 4,8 paramorfma e petidina, respectivamente.
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Carcinogenicidade e mutagenicidade
A fentanila in vitro mostrou, tal como outros analgesicos opioides, efeitos mutagenicos em um estudo de cultura de celulas de
mamiferos, apenas para concentragoes citotoxicas e juntamente com ativagao metabolica. A fentanila nao mostrou evidencia de
mutagenicidade in vivo quando testada em estudos com roedores e estudos bacterianos. Em um estudo de carcinogenicidade de dois
anos realizado com ratos, a fentanila nao se associou a maior incidencia de tumores com doses subcutaneas de ate 33 meg/kg/dia em
machos ou 100 meg/kg/dia em femeas, que foram as doses maximas tolexadas para machos e femeas.
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Toxicologia reprodutiva
Fertilidade
Alguns testes em ratas mostraram redugao de fertilidade assim como a moitalidade de embrioes. Estes achados foram relacionados k
toxicidade matema e nao a um efeito direto do medicamento no embriao em desenvolvimento. Nao hoirve evidencia de efeitos
teratogSnicos.

4.CONTIUUNDICACOES
UNIFENTAL 6 contraindicado em pacientes com intolerancia a qualquerum de seus componentes ou a outros opioides.

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Depressao respiratbria
Assim como com outros opioides potentes, depressao respiratoria esta relacionada a dose e pode ser revertida pelo uso de um
antagonista opioide especffico, contudo, doses adicionais podem ser necessdrias, uma vez que a depressao respirathria pode ser mais
duradoura que a agao do antagonista opioide. A analgesia profunda esta acompanhada por depressao respiratoria marcante, qne pode
persistix ou recoixer durante 0 periodo pos-operatorio. Portanto, os pacientes sob efeito de UNIFENTAL devem receber
acompanhamento medico adequado, devendo-se contar com equipamento para ressuscitacao e antagonista opioide k disposigao. A
liiperventilagao durante a anestesia pode alterar a resposta do paciente ao dioxido de carbono, afetando, entao, a respiragao no periodo
p6s-operat6rio.
No periodo pos-operatorio, quando honver necessidade de analgesicos com atividade opioide, deve-se ter em mente a dose total de
UNIFENTAL ja administrada. Como o efeito depressor respiratorio de UNIFENTAL pode se prolongar alem da duragao de sen efeito
analgesico, as doses de analgesicos opioides devem ser reduzidas a lA ou Vs das habitualmente recomendadas.
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Risco de uso concomitante de depressores do sistema nervoso central (SNC), especialmente benzodiazepmicos
medicamentos relacionados
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O uso concomitante de UNIFENTAL e depressores do SNC, especialmente benzodiazepinicos on medicamentos relacionados em
pacientes com respiragao espontanea, pode anmentar o risco de sedacao profanda, depressao respiratoria, coma e morte. Se for tomada
a decisao de administrar UNIFENTAL concomitantemente com mn depressor do SNC, especialmente urn benzodiazepmico ou
medicamento relacionado, deve ser administrada a menor dose eficaz de ambos os medicamentos, durante o periodo mais cuito de
utilizagSo concomitante. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados quanto aos sinais e sintomas de depressao respiratoria e
sedacao profunda. Portanto, 6 altamente recomend&vel informar os pacientes e sens cuidadores para que estejam cientes desses
sintomas (ver item “6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS”).

Dependencia de drogas e potencial para abuso
TolerSncia, dependencia fisica e dependencia psicologica podem se desenvolver com a administracao repetida de opioides. Os riscos
aumentam em pacientes com Iristdrico pessoal ou familiar de abuso de substandas (incluindo abuso ou dependencia de drogas ou
alcool) ou doenca mental (por exemplo, depressao grave). Portanto., i possivel que nma dose maior de UNIFENTAL seja necessaria
paia produzir o mesmo resultado.
Dependencia fisica pode resultar em sintomas agudos de abstinencia ap6s descontinuagao abrupta on redugao significativa na dosagera
de opioides.
O nso abusivo de fentanila pode oconer de forma semelhante a outros agonistas opioides. O abuso ou nso indevido intencional de
UNIFENTAL pode resultar em superdose e/ou morte. Mesrno pessoas sob risco aumentado de abuso de opidceos podem ser
adequadamente tratadas com UNIFENTAL.

Sindrome de abstinencia neonatal
Caso mulheres utilizem opioides cronicamente durante a gravidez, ha risco de seus bebSs iec6m-nascidos apresentarem a sindrome de
abstinencia neonatal (ver subitem “Gravidez (Categoria C) ).

Rigidez muscular
O citrato de fentanila pode causar rigidez muscular, comprometendo particularmente os musculos toracicos e, durante a inducao da
anestesia, pode tambem atingir os movimentos musculaies esqueleticos de varios grupos nas extremidades, pescoco e globo ocular.
Estes efeitos estao relacionados com a dose e a velocidade de injegao e a incidencia pode ser evitada atraves das seguintes raedidas:
injecao EV lenta (geralmente suficiente para doses menores), uso de benzodiazepinicos na pre-medicagao ou uso de relaxantes
neuromusculares.
Podem ocorrer movimentos mioclonicos nao epilepticos.
Uma vez instalada a rigidez muscular, a respixacao, contudo, devera ser assistida ou controlada. Deve-se ter em mente que o emprego
dos agentes bloqueadores neuromusculares deve ser compativel com o estado cardiovascular do paciente.
UNIFENTAL pode tambem originar outros sinais e sintomas caracteristicos dos analgesicos opiodes, incluindo euforia, miose,
bradicardia e broncoconstrigao.

Doenga cardiaca
Bradicardia e possivelmente parada cardiaca podem ocorrer se o paciente recebeu uma quantidade insuficiente de anticolinergico ou
quando UNIFENTAL e combinado com relaxantes musculares nao vagoliticos.A bradicardia pode ser tratada com atropina.
O citrato de fentanila pode provocar bradicardia, que embora seja revertida pela atropina, implica o seu uso com cautela em pacientes
portadores de bradiarritraia.
Opioides podem induzir hipotensao, especialmente em pacientes hipovolSmicos; portanto, devem ser tomadas medidas apropriadas
para manter a pressao arterial estaveL
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O uso de opioides injetiiveis em bolus deve ser evitado em pacientes com comprometimento intracerebral; em tais pacientes a
dimimngao transitoria na pressao arterial media tern sido esporadicamente acompanbada por uma redugao de curta duragao na pressao
de perfusao cerebral.
UNIFENTAL deve ser administrado com cautela, particularmente em pacientes com maior risco de depressao respiratoria como
aqueles em estado de coma por trauma craniano ou tumor cerebral. Nestes pacientes, a redugao transiente da pressao arterial media
tem sido, ocasionalmente, acompanhada por uma redugao breve na pressao de perfusao cerebral.
Pacientes em terapia cronica com opioides ou com bistdria de abusos de opioides podem necessitar de doses maiores.
A dose de UNIFENTAL deve ser reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com cada caso. UNIFENTAL e recomendado
para o uso em anestesiologia, nao devendo ser empregado a nao ser em centros ciiurgicos equipados com aparelbagem adequada e
com antidotos indicados.
Opioides devem ser titulados com cuidado em pacientes que apresentarem qualquer uma das seguintes condicoes: doenga pulmonar,
capacidade respiratoria reduzida, insuriciencia hepatica ou renal, hipotbeoidismo nao controlado e alcoolismo. Tais pacientes tambem
necessitate de monitoramento pos-operat6iio prolongado.
UNIFENTAL deve ser usado com cautela nos pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cr6nica ou outras patologias que
diminuem a capacidade respiratoria. Durante a anestesia, isso pode ser solucionado por meio de respiracao assistida ou
controlada.
Deve-se levar em consideragao que a depressao respiratoria provocada pelo UNIFENTAL pode ser mais prolongada do que a duragao
do efeito do antagonista opioide empregado, devendo-se, portauto, manter cuidado medico adequado.
Quando aplicado na tecnica de neuroleptoanalgesia, associado ao droperidol, e eventualmsnte complementado pelo protdxido de
nitrogenio, curarizantes ou outros agentes, 6 desaconselhavel a adrainistragao simultanea de outros neurolepticos ou analgesicos
morfmicos. Quando utilizado no trabalho de paito com fete vivo, existe a possibilidade de atravessar a barreira placentaria e causar
depressao do centro respiratorio do feto, xazao pela qual seu uso deve ser feito com cautela, por anestesistas com experiencia nessa
tecnica. Nao se deve ultrapassar a dose recomendada a rim de evitar possivel depressao respiratdria e hipertoma muscular. Tem sido
relatada a possibilidade de que o protoxido de nitrogenio provoque depressao cardiovascular, quando administrado com altas doses de
citrato de fentanila.
Quando usado como suplemento da anestesia regional, o anestesista deve ter em mente que esse tipo de anestesia pode provocar
depressao respiratoria por bloqueio dos nervos intercostais, depressao essa que pode ser potencializada pelo citrato de fentanila
utilizado em associagao com tranquilizante como o droperidol. Quando tal combinacao 6 usada, hi uma incidencia maior de
bipotensao que deve ser controlada com medidas adequadas, incluindo, se necessario, o uso de agentes pressores que nao sejaui a
adrenalina.
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42Intera?ao com neurol£pticos
Se UNIFENTAL for administrado com um neuroleptico, o medico deve estar familiarizado com as propriedades especificas de cada
farmaco, particulaimente a diferenca na duragao da agao. Quando tal combinacao for utilizada, existe tuna maior incidencia de
hipotensao. Os neurolepticos podem induzir o aparecimento de sintomas extrapiramidais que podem ser controlados por agentes
antiparkmsonianos.
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2a.Sindromeserotoninergica

Recomenda-se cautela quando UNIFENTAL for coadministrado com outros medicamentos qae afetam os sistemas neurotransmissores
serotonindrgicos.
O desenvolvimento de uma sindrome serotoninergica com potencial de ameaga h vida pode ocorrer com o uso concomitante de
medicamentos serotomnirgicos, tais como inibidores seletivos da recaptagao da serotonina (ISRSs) e inibidores da recaptagao da
serotonina e norepinefrina (IRSNs), e com medicamentos que comprometem o metabolismo da serotonina [incluindo inibidores da
monoaroinoxidase (IMAOs)].Isso pode ocorrer com a dose recomendada.
A sindrome serotoninergica pode incluir mudangas no estado mental (por exemplo, agitagao, alucinagoes, coma), mstabilidade
autonomica (por exemplo, taquicardia, pressao arterial instavel, hipertermia), anormalidades neuromusculares (por exemplo, hiper-
reflexia, falta de coordenacao, rigidez), e/ou sintomas gastrintestinais (por exemplo, nausea, vomito, diarreia).
Se liouver suspeita de sindrome serotoninergica, deve-se considerar nma rapida interrupgao de UNIFENTAL.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Os pacientes so poderao dirigir e operar maqumas se um tempo suflciente tiver transcorrido apos a administragao de UNIFENTAL
(pelo menos 24 boras).

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao podem estar
prejudicadas.
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Gravidez (Categoria C)
Nao existem dados adequados para o uso de citrato de fentanila em mulberes gravidas. O citrato de fentanilapode cruzar a placenta no
inicio da gravidez. Os estudos em animais tem demonstrado alguma toxicidade reprodutiva (ver sobitem ‘Tnformagoes pre-clinicas”
no item “3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS”)- O risco potencial em humanos e desconbecido.
A administragao EV ou IM durante o parto (incluindo cesarea) nao e recomendada, pois o citrato de fentanila atravessa a placenta e
pode suprimir a respiragao espontanea no periodo neonatal.Se UNIFENTAL for administrado, deve-se ter imediatamente disponivel
um equipamento de ventilagao assistida para a mae e para a crianga, se necessario. Um antagonista opioide deve estar sempre
disponivel para a crianga.
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Lactagao
0 citrato de fentanila 6 excretado no leite matemo; portanto, a amamentagao ou o uso do leite materao nao 6 recomendavel por um
periodo de 24 boras apos a administragao de UNIFENTAL. 0 risco/beneficio da amamentagao apos a administragao de UNIFENTAL
deve ser considerado. x|11

<a j§Fertilidade
Nao existem dados clinicos disponiveis sobre os efeitos de fentanila sobre a fertilidade de bomens e mulberes, Em estudos em animals,
alguns testes em ratos demonstraram redugao da fertilidade em femeas nas doses toxicas matemas (ver subitem “Infonnagoes pre-
clinicas” no item “3. CARACTERISTICAS FARMAC0L6GICAS”).
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientagao m£dica ou do cirurgiao-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
Assim como para os demais opioides, a dose micial deve ser redurida em pacientes idosos (> 65 anos de idade) e em pacientes
debilitados.
Ainda nao se estabeleceu a seguranga de UNIFENTAL em criancas abaixo de 2 anos de Idade.
Em pacientes obesos, existe um risco de sobredose se a dose for calculada com base no peso corporal. Os pacientes obesos devem
Teceber a dose com base na massa corporal magra estimada e nao apenas no peso corporal,
Em pacientes com insuficiencia renal, deve ser considerada uma dose reduzida de UNIFENTAL e estes pacientes devem ser
cuidadosamente observados para sinais de toxicidade por fentanila.

6.INTERA^OES MEDICAMENTOSAS
Efeito dos outros medicamentos sobre UNIFENTAL
Depressores do Sistema Nervoso Central (SNC)
Medicamentos tais como barbituricos, benzodiazeplnicos ou medicamentos relacionados, neuroldpticos, anestesicos gerais e outros
depressores do SNC nao-seletivos (por exemplo, o alcool) podem potencializar a depressao respiratoria dos opioides. Quando os
pacientes receberem esses depressores do SNC, a dose de UNIFENTAL necessaria pode ser menor do que a usual.
O uso concomitante com UNIFENTAL em pacientes com respiragao espontanea pode aumentar o risco de depressao respiratdria,
sedacao profunda, coma e morte (ver item “5. AUVERTENCIAS E PRECAUQOES”)-
Inibidores do citocromo P450 3A4 (CYP3A4)
A fentanila. um farmaco de alta depuragao, e rdpida e extensivamente metabolizada prindpalinente pelo CYP3A4. Quando
UNIFENTAL e usado, a utilizagao concomitante de um inibidor da CYP3A4 pode resultar em uma diminuicao da depuracao de
fentanila. Com a administragao de uma dose unica de UNIFENTAL, pode-se prolongar o periodo de risco para depressao respiratoria,
o que pode exigir cuidados especiais do paciente e observacao mais prolongada. Com a administragao de doses multiplas de
UNIFENTAL, o risco de depressao respiratdria aguda e/ou retardada pode estar aumentado, podendo ser necessaria uma redugao da
dose de UNIFENTAL para evitar o acumulo de fentanila. 0 ritonavir oral (um inibidor potente da CYP3A4) reduziu em dois tercos
depuragao de uma dose unica de citrato de fentanila por via endovenosa, embora as concentracoes plasmidcas maximas de fentanila
nao fossemafetadas. Contudo, o itraconazol (outro inibidor potente da CYP3A4)200 mg/dia, administrado por via oral durante4 dias,
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nao apresentou efeito significativo na faimacocinetica de dose Ulrica de citrato de fentanila por via endovenosa. A administragao
concomitante de outros inibidores potentes ou menos potemes da CYP3A4, tais coroo voiiconazol on fluconazol, e UNIFENTAL pode
tambem resultar em 111113 exposigao aumentada e/on prolongada da fentanila.

Inibidores da monoaminoxidase (IMAO)
Geralmente 6 recomendado descontinnar os DvIAOs duas semanas antes de qualquer procedimento cirurgico ou anestdsico. No
entanto, vdrios relatos descrevem o nso sem intercorrencaas de UNIFENTAL durante procedimentos cirurgicos ou anestesicos em
pacientes em uso de IMAOs.

Medicamentos serotoninergicos
A coadminlstracao de fentaniia com nm agente serotonin6rgico, corao urn inibidor seletivo da recaptagao da serotonina (ISRS), um
inibidor da recaptagao da serotonina e norepinefrina (IRSN) ou am inibidor da monoaminoxidase (IMAO), pode aumentar o risco de
smdroine serotoninergica, uma condigao com potencial de ameaga a vida.

Efeito do UNIFENTAL sobre outros medicamentos
Apos a administragao do UNIFENTAL, a dose dos outros medicamentos depressores do SNC deve ser reduzida. Isto e partieularmente
importante apos uma cirurgia, pois a analgesia profunda e acompanhada por uma depressao respiratdi'ia acentuada, que pode persistir
ou reaparecer no pos-operat6rio. A administragao de urn depressor do SNC, tal como benzodiazepinicos on medicamentos
relacionados, durante este periodo, pode aumentar desproporcionalmente o risco de depressao respiratoria (ver item “5.ADVERTfiNQAS E PRECAUCOES”).
A depuiagao plasmatica total e o volume de distribuigao do etomidato sao reduzidos por um fator de 2 a 3 sem alteragao da meia-vida
quando administrado com fentanila. A administrate simultanea de UNIFENTAL e midazolam endovenoso resulta em aumento da
meia-vida plasmatica terminal e Tedugao da depuragao plasmatica do midazolam. Quando esses medicamentos sao administrados
concomitantemente ao UNIFENTAL, pode ser necessario reduzir a sua dose.

7. CUIDABOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter 0 produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade e de 24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho).
A solugao injetavel nao deve ser mistnrada com outros produtos.
Se desejado, UNIFENTAL pode ser misturado ao cloreto de sodio ou glicose para infusoes endovenosas. Tais diluigoes sao
compativeis com material plasticopara infusao. Elas devem ser usadas dentro de 24 horas apos a preparacao.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade:vide embalagem.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Gnarde-o em sna embalagem original.

Aspecto fi'sico: solugao estdril, incolor isenta de particulas.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

<= aRetirar o envoltorio intermediario apenas no momento da administragao. o<D Q
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
UNIFENTAL e uma solugao aquosa isot&nica esterfl, sem conservantes, contendo citrato de fentanila equivalente a 50 mcg/mL defentanila para uso epidural, endovenoso e intramuscular.

Incompatibilidade
A solugao injetdvel nao deve ser misturada com outros produtos.
Se desejado UNIFENTAL pode ser misturado ao cloreto de sodio ou glicose para infusoes endovenosas. Tais diluigoes saocompativeis com material plastico para infusao. Elas devemserusadas dentro de24 horas ap6s a preparagao,

Posologia
50 meg = 0,05 mg = 1 mL
A dose deve ser mdividualizada.
Alguns dos fatores que devem ser considerados na determinagao adequada daposologia devem incluir a idade, peso corporal, estadoflsico, condigao patoldgica concomitante, uso de outros farmacos, tipo de anestesia a ser utilizada e o procedimento ciriugicoenvolvido.
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1. Pre-medicagao
50 a 100 meg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2mL)podem seradministrados por via intramuscular 30 a 60 minutos antes da cirurgia.

2. Components de anestesia geral
Dose baixa
2 meg/kg (0,002 mg/kg) (0,04 mL/kg). UNIFENTAL em dose baixa e especialmente util para procedimentos cirurgicos com dor debaixa intensidade. Alem da analgesia durante a cirurgia, UNIFENTAL pode tambem proporcionar alivio da dor no periodo pos-operatorio imediato.

Manutencao
Raramente sao necessarias doses adicionais de UNIFENTAL nestes procedimentos com dor de baixa intensidade.
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Dose moderada
2 a 20 meg/kg (0,002 a 0,02 mg/kg) (0,04 a 0,4 mL/kg). Quando a cirurgia 6 de maior duracao e a intensidade da dor moderada,tomam-se necessarias doses mais altas. Com esta dose, alem de analgesia adequada, se obtem uma aboligao parcial do traumacirurgico. A depressao respirat6ria obseivada com estas doses toraa necessaria a utilizacao de respiracao assistida ou controlada.
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\Manutengao
25 a 100 mcg/kg (0,025 a 0,1 mg) (0,5 a 2 mL) podem ser administrados por via endovenosa ou intramuscular quando movimentos ou
alteragoes nos sinais vitajs indiquem resposta reflexa ao trauma cirurgico ou superficializagao da analgesia. o

XJ
2cDose elevada

20 a 50 mcg/kg (0,02 a 0,05 mg/kg) (0,4 a 1 mL/kg). Durante a cirurgia cardiaca e certos procedimentos ortopedicos e neurocirdrgicos
em que a cirurgia e mais prolongada, e, na opiniao do anestesista, a resposta end6crino-metab61ica ao trauma cirfirgico pode prejudicar
o estado geral do paciente, recomendando-se doses de 20 a 50 meg (0,02 a 0,05 mg/kg) (0,4 a 1 mL/kg) com protoxido de nitrogenio e
oxigenio. Tais doses tem demonstrado atenuar a resposta endocrino-metabolica ao trauma cirurgico, definida pelo aumento dos niveis
circulantes de hormonio do crescimento, catecolaminas, bormonio antidiurfrico e prolactina.
Quando doses dentro desses limites sao usadas durante a cirurgia, 6 necess&ria ventilacao p6s-operat6ria em virtude de depressao
respiratdria prolongada.
O principal objetivo dessa tecnica seraproduzir ’’anestesia livre do trauma cirurgico”.
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Manntengao
As doses de manutencao podem variar de urn rmnimo de 25 meg (0,025 mg) (0,5 mL) ate metade da dose utilizada inicialmente,
dependendo das alteragoes dos sinais vitais que indiquem trauma cirurgico e superficializagao da analgesia. Por6m, a dose de
manutengao devera ser individualizada, principalmente se o tempo esthnado para o teimino da cirurgia e curto.
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3.Como anestSsico geral
Quando a atenuagao da resposta endocrino-metabolica ao trauma cirurgico 6 especialmente importante, doses de 50 a 100 mcg/kg
(0,05 a 0,1 mg/kg) (1 a 2 mL/kg) podem ser administradas com oxigenio e urn relaxante muscular. Esta tecnica tem demonstrado
proporcionar anestesia sem o uso de agentes anestesicos adicionais. Tal tecnica tem sido utilizada para cirurgia cardiaca a ceu aberto e
outras cirurgias de longa duracao em pacientes nos quais esta indicada uma protegao do miocardio ao excesso de consumo de
oxigenio. Esta tecnica esta indicada tamb6m para ceitas cirurgias neurologicas e ortopedicas dificeis. Com certas doses, tomam-se
necessarios ventilacao pos-operat6ria, bem como pessoal e equipamentos adequados para seu controle.
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4.Anestesia regional
Administracao epidural
1,5 mcg/kg podem ser administrados por esta via. Quando se necessita de uma complementacao da anestesia regional, doses de 50 a
100 meg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2 mL) podem ser administradas por via IM ou endovenosa leuta.
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5. No pos-operatorio (sala de recuperagao)
50 a 100 meg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2 mL) podem ser administradDs para o controle da dor, por via intramuscular. A dose pode ser
repetida apos 1 a 2 boras, se necessario. Quando se opta pela via epidural, deve-se administrar 100 meg (0,1 mg ou 2 mL). Essa
quantidade de 2 mL deve ser dilulda em 8 mL de solucao salina a 0,9%, resultando em uma concentragao final de 10 mcg/mL. Doses
adicionais podem ser apbeadas se houver evidencias de diminuigao do grau de analgesia.

Populacoes cspeciais
Pacientes pediatricos
Para inducao e manutencao em criangas de 2 a 12 anos de idade, xecomenda-se uma dose reduzida de 20 a 30 meg (0,02 a 0,03 mg)
(0,4 a 0,6 mL) cada 10 a 12 kg de peso corporal.
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Pacientes idosos e debilitados
Assim como com o uso de outros opioides, a dose inicial deve ser reduzida em pacientes idosos (> 65 anos de idade) e em pacientes
debilitados.Deve-se levar em consideragao o efeito da dose imcial para a detenninagao de doses suplementares.
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Em pacientes obesos, ha um risco de superdose se a dose for calculada com base no peso corporal. A dose em pacientes obesos deve
ser calculada com base na massa magra estimada ao inves de somente no peso corporal.

Insnficiencia renal
Deve-se considerar uma redugao na dose de UNIFENTAL em pacientes com insnficiencia renal e estes pacientes devem ser
monitorados cuidadosamente para sinais e sintomas de toxicidade de fentanila (ver subitem “Propriedades fannacocineticas” no item
“3. CARACIERISTJCAS FARMACOL6GICAS").
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Use luvas ao abrir a ampola.
Mantenha a ampola entre o polegar e o indicador, deixando livre a ponta da ampola. ^ -8
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Mr>lc.Com a outra mao, segure a ponta da ampola colocando o indicator contra o pescocb da ampola, e o polegar em paralelo.

Mantendo o polegar na ponta, quebre rapidamente a ponta da ampola enquanto segura flrmemente a outra parte da ampola na mao.
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4 $,Exposicao acidental da pele deve ser tratadapela lavagemda area afetada com agua. Bvite o uso de sabonete, dlcool e outros materiaisde limpeza que possam causar abrasoes quimicas ou fisicas a pele.
•S 3
1«Retirar o envoltorio intermediario apenas no momento da administrateao.

9. REACOES ADVERSAS
Ao longo desta sepao, as reacoes adveisas serto apresentadas. As rea9oe$ adversas sao eventos adversos considerados razoavelmenteassociados ao uso de citrato de fentanila com base na avaliagao abrangente da informa9ao disponivel sobre eventos adversos. Umarelagao causal com citrato de fentanila nao pode ser estabelecida de forma confiavel em casos individuals. Alem disso, como osensaios clinicos sao conduzidos sob concludes muito variadas, as taxas de rea9des adversas observadas nos ensaios clinicos de ummedicamento nao podem sei'comparadas diretamente as taxas nos estudos clinicos de outro medicamento e podem nao refletir as taxasobservadas na pratica clinica.
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Dados de estudos clinicos
A seguranga do citrato de fentanila foi avaliada em 376 individuos que participaram de 20 estudos clinicos que avaliaram o citrato defentanila utilizado como anestesico. Esses individuos tomaram, no minimo, uma dose de citrato de fentanila e fomeceram dados deseguranca.As reagoes adversas, conforme identificadas pelo investigador, relatadas em > 1% dos individuos tratados com citrato defentanila nesses estudos sao apresentadas na Tabela 1.
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Tabela jLReacoes adversas relatadas por > 1% dos individuos tratados com citrato de fentanila em 20 estudos clinicosClasse de $istema/6rgao citrato de fentanila
(n «= 376)

Reagao adversa %
Disturbios do sistema nervoso

Sedagao
Tontura
Discinesia

Disturbios oculares
Distdrbios visuais

Disturbios cardiacos
Bradicardia
Taquicaidia
Arritmia

Disturbios vasculares
Hipotensao
Hipertensao
Dornaveia

Disturbios respiratorlos, toracicos e mediastinais
Apneia
Bioncoespasmo
Laringoespasmo

Disturbios gastrintestinais
Nausea
Vomitos

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Dermatite alergica

Disturbios musculoesqneleticos e do tecido conjnntivo
Rigidez muscular (que tainbem pode envolver os musculos 10,4

toracicos)
Lesao, envenenamento e complicacoes do procedimento

Confusao pos-operatoria
Complicagao neurologica anestesica
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Outras reacoes adversas oconidas em < 1% dos individuos tratados com citrato de fentanila nos 20 estudos clinicos sao apresentadasseguirna Tabela 2.

Tabela 2. Reacoes adversas relatadas por < 1% dos individuos tratados com citrato de fentanila em 20 estudos clinicosClasse de sistema/orgao
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Reagao adversa 2g

uTranstornos psiquiatricos
Humor eufi&rico

Disturbios do sistema nervoso
Cefaleia

Disturbios vasculares
Flutuagao da pressao arterial
Flebite

Disturbios respirat6rios, toracicos e mecJiastinais
Solugos
Hiperventilagao

Disturbios gerais e condigoes no local da administracao
Calafrios
Hipotermia

Lesao, envenenamento e complicagoes do procedimento
Agitagao pos-operatoria
Complicacao do procedimento
Complicagao das vias aereas da anestesia
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Dados p6s-comercializagao
As reagoes adversas a medicamentos identiflcadas pela primeira vez durante a experiencia pos-comercializacao com o citrato de
fentanila estao listadas a seguir. As frequSncias foram estimadas das taxas de relato espontaneo. I ?

& ~Reagao muito rara (< 1/30.000, iiicluindo relatos isolados):
- disturbios do sistema imunologico: hipersensibilidade (como choque anafildtico, reagao anafildtica, urticaria).- disturbios do sistema nervoso: c'onvulsoes, perda da consciencia, mioclonia.
- disturbios cardiacos: parada cardiaca (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”)-- disturbios respiratorios, toricicos e mediastinais: depressao respiratoria (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUQOES”)-- disturbios da pele e do tecido subeutaneo: prorido.

Quando uni neuroleptico 6 utilizado com citrato de fentanila, as seguintes reagoes adversas podem ser observadas: febre e/ou tremor,
agitagao, episodios de alucinagao pos-operatorios e sintomas extrapiramidais (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUQOES”)-
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagao de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigiined, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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«2 210. SUPERDOSE
Sinnis e sintomas
As manifestagoes de superdose deTINEFENTAL sao uma extensao de sua acao farmacologica. Pods ocorrer depressao respiratoria,
que pode variar de bradipneia a apneia.
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Tratamento
Se ocorrer hipoventilagao ou apneia, deve ser administrado oxigenio e a respiragao deve ser assistida ou controlada, de acordo com o
caso. Um antagonista opioide especiflco, deve ser adequadamente usado para controlar a depressao respiratoria. Esta medida nao
exclui o uso de outras medidas iinediatas de controls. A depressao respiratoria provocada pelo IINIFENTAL pode ser mais
prolongada do que a duragao do efeito antagonista opioide empregado. Doses adicionais posteriores podem ser,portanto.necessdrias.
Deve ser mantida uma via adrea livre, se necessario por meio de canula intratraqueal.
Se houver associagao de depressao respiratbria com rigide2 muscular pode ser necessario o uso de um bloqueador neuromuscular para
facilitar a respiragao controlada ou assistida. O paciente deve ser observado cuidadosamente; a temperafura corporal e a reposigao de
liquidos devem ser mantidas de forma adequada. Sea hipotensao 6 acentuada e persistente deve ser levada em conta a possibilidade de
hipovolemia que deve ser corrigida com a administracao parenteral de solugoes adequadas. Deve estar disponivel um antagonista
especifico, como o cloridrato de naloxona,para controle da depressao respiratoria.
Enirrn, devem ser tomadas todas as medidas gerais que se fagam necessdrias.
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Em caso de intoxicagao ligue para 0800722 6001, se voce precisar de mais orientagoes.
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USO RESTRITO A HOSPITAIS

Registro MS-1.0497.0264

UNIAO QUtivnCA FARMACEUTICA NAaONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90
Embu-Guagu-SP — CEP; 06900-000
CNPJ 60.665.981/0001-18
Industria Brasileira
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Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP; 49136

Fabricado na unidade fabril:
Av.Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Aeroporto
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Pouso Alegre — MG-CEP:37560-100
CNPJ 60.665.981/0005-41
Indtistria Brasileira

ou

Registrado por:
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90
Embu-Gua$u-SP-CEP: 06900-000
CNPJ 60.665.9S1/0001-18
Industria Brasileira

Farm.Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136
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Fabricado na unidade fabril:
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Aeroporto
Pouso Alegre — MG — CEP: 37560-100
CNPJ 60.665.981/0005-41
Industria Brasileira
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Embalado por:
Anovis Industrial Farmaceutica Ltda.
Taboao da Serra-SP
Industria Brasileira
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Apre$enta?ao com 2 mL

Registrado por:
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90
Embu-Gua<?u-SP-CEP: 06900-000
CNPJ 60.665.981/0001-18
Industria Brasileira
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Farm.Resp.r Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP:49136

Fabricado por:
Anovis Industrial Farmaceutica Ltda.
Taboao da Serra — SP
Industria Brasileira

Embalado por:
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Pouso Alegre-MG
Industria Brasileira
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Apresentacao com 5 mL

Registrado por:
UNiAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90
Embu-Gua?u-SP-CEP:06900-000
CNPJ 60.665.981/0001-18
Industria Brasileira
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Farm.Resp.:Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

11Fabricado por:
Anovis Industrial Farmaceutica Ltda.
Taboao da Serra-SP
Inddstria Brasileira
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PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO

PESSOA /
Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB

Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br
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O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficia! do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuigao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado Individualmente em cada Codigo de Autenticagao Digital1 ou na referida
sequencia, foi autenticado de acordo com as Legislates e normas vigentes3.
DECLARO ainda que, para garantir transparency e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instltufdo pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo Cmico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justiea do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que,na data e hora em que ela foi realizada, a empresa UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S
A tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzldas na copia autenticada, sendo da empresa UNlAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S A a responsabilidade, Cinica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
Esta DECLARAQAO foi emitida em 04/12/2020 14:28:52 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa UNlAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S A ou ao Cartorio pelo enderego
de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informacoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiaitaj.azsyedob3stos.nof.br e informe o Codigo de Autenticagao Digital..
Esta Declaragao e valida por tempo indeterminado e esta disponive! para consulta em nosso site.
’Codigo de Autenticagao Digital: 144920412203138387780-1 a 144920412203138387780-9
2Legislag6es Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisory n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estaduai n°8.721/2008, Lei Estaduai n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
O referido e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba796d330ef65b97911cab345023305b5031f5d1e90367b4c3a71e4c2bce50f7721e8460449c1ba9a33133df0062644475
ae81daa87d6649df09002741e5b1738
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30/10/2020 Consultas - Agenda Nadonal de Vigilanda Sanitaria
'1.1

/1•••'WWW** I l *JI • l#» »l'4W>W«II«V

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
'»*** IMVMfc'/MMVMaWArAVr, .'WtfAVMAMIft-w/•• <tvwmvirvi fA7«»VArv'A*«*VUuv:uv*»m-W«WY«*.Vl,»r.'4 WW'WA'VW***f//.v/.VA.'«MTyttsmxK“nMMNUtttv•-m’.'.v.'m-;/WW^VVmV.,.Vl,;v*V;U>*l//w/W / v̂VV<«WW*

,
W»'MYV.,.'.VV.V.'AW-.V.vW/.V.'«:*w''VWV'>'.

• ‘MtMUaWffVMIffMMMMKttKMMlNWMM> ATs*.XVV,.VMVA7.T.'A W.'J.WLT.TM«W'l '.V*'Â AAW4Mr\<̂ V^V.VAVXW«.V.'« ‘AWAWtWL1 MWVAWMYWAW^W/.'&VAtfWMV/lMMM^l.'AV.WVAVMMW.VAVVllV'.tot'Aw rA^mvAW/.'Vw

Detalhe do Produto: UNIFENTAL
;<n»̂ !f»«r!rxr.‘0;v*tjj<nr*»n>i@!?rYBS?W»rjW»KW«xf mrrawytjrrw*''**ww*«»'««::*ue3xvxwx*mw:»»w*xi«HJ>T«x*jR«~:f:3S)flf;swntns?«rx;rrpr»»mvuv»>/«x«>x<r»:«r.»,xwxyi%vx«rcxix«x«>x«'XW»>:/>m:!i-v»¥Tmx< >«fx<*;i’'*;x':.-MrxJ

UNlAO QUIMICA ] CNPJ
FARMACEUTICA |
NACIONAL S/A

Nome da Empresa
Detentora do Registro

60.665.981/0001- 1.00.497-7Autorizagao -•

18

J*<« wwwt#/MIWh« ••tfxr**""**«»I'/<VXWII<«HVMNwnmw

I Processo 25000.008774/9652 Categoria Regulators 14/05/1997Similar Data do registro
3VMV> AW> <(#•VX'XW'ft

'
•

UNIFENTAL iii Nome Comercial Registro 104970264 05/2027Vencimento do registro :
?.FFSMUMHUHN/»/*»MM’M'MMMWWMftULViiuvA-x*. VJ/ M.'tN/MfHUkmt/uswr**«vr/.Ii A'AMMU'MWttW 1WWM7.W*W.WWWy.tf.W.V»» ^WAWW.7y/A7YmV7.,JmtW.%,Wr(W<.-.v.,jfcvl**«w wvw v̂rm. /

Principio Ativo CITRATO DE FENTANILA Medicamento de referenda
if
!' WYMMMMUl ^"XIW/K'.VAWWOC.WAX* •'MVAV/MVA'.VWUlV.WaV wmVAVMU-MKV/A»*»«4WN**1A\A*•/.* »V•*'/4.'.<Ui \VM»VX\v«AU <r.-. wwv -̂ \»4*WAV.“,/r.V̂ w\m-w>’'«7 V.V.m '̂«U-< »VJSS**** rftfwr;.K\~\\ vfAr.w.'.'WAyw*****-.’.*.*** wx'v*«xivw»,.,wm^'

| Classe Terapeutica ANALGESICOS NARCOTICOS ANALGESICOS
NARCOTICOS

ATC
>•

-i'*'w WW«WAmVw.. vx.*/v« w;/*/;xi/wvu».'. 4/AWVJ IWWA'MWIA .'AVAVAV.VA-AAW.7.'*M^r'.V V V.Art.*»**<. •******v/4*Mw/MMy/ yt*f\*t'A/.'.w.-i.VAy* AA*YAffftfM )Parecer Publico Bula Paciente Bula Profissional <
v

; Lj IV'z-oĉ KMt'MiflKuua};:1mxu>;c»x4J.w*iaxwwaxxtmxi««i:a>:;{y.c!*xis»»»i»»:*!i!»H>sU«»C»K) x>»*xiy.xtt4 W>xw'.i«x!;:xyi£ix!aaiaf*Kv4Xii»>*»i«>*!*»tixo»x»/>:'.is>:«tx»K>x*M:iix'.xixK!X::tiX!Ai4^*>Mi»x»K!x;>i5«ww»»w»x««?»iA/Xn4»»x»ii:«JXts

? N° Apresentagao | Registro Forma Farmaceutica ValidadeData de
Publicagaos1 r

>
1

«4*.*»^''/.,.'A%WWWr*Y «VAv/AVA AWV%VAV.VfttAMUM'*M»A^ AATA^/AV/A*.VrtV*-1W.k» :P K^w.'MV.rftv:.w.wwfV-v*x/TA\wmmv '/A•J/.rXk.,/*UrxMk*k'K*AMA** **MVMWWJKKMSur*1 \ K-»VW.V/.*.V.W.\•». AV'.VWWf.'.v.W.-.x«uamau*Mflft*i****#&?.YW\VA\ ******* *W\<A*.AVAW.Vi-> UAUU'AWM

1 !
1 50 MCG/ML SOL INJ CT 25 FA VD AMB X 10 j 1049702640016 SOLUQAO INJEWEL

ML EMB HOSP CANCELADA OU CADUCA
i j i«x»x»ex»s)cusuL*>««ixi:tx:mgzgf.«nsxixuxvA^aaw<icxjxtxxwx- XXMCJCxiixaux;ifctatwmxxtxwxxixwxx XKSSK:»xu*OMKfiuass'amc:;:»>;&£••.IIIUX»X>:«:«X!BX:;(»»&isi;>wKt»x*;f*XLtxsxwi:aoayx/*u»!«i:«<ixwx«xxt:;x:xic:v4fitXK^XIXOXMXXXXIX:x<ssxuufi.nui.JMi*nmmiKzjxnsczixsaxax:»v«isnKuo--x>-«i8:x;:*txtxKXJxatex'.JicMeiEcX^KIA:XIZIUSU zt<u‘aM.-' KiizxtxK*»tr*t;«a «r«x<MKCHBeusMimBBBJXXI:xixiij

50 MCG/ML SOL INJ CT 5 AMB VD TRANS X j 1049702640024 SOLUQAO INJEWEL
10 ML - REST HOSP CANCELADA OU CADUCA

07/06/2001 24 meses
3

n
f!
I 2 14/05/1997 24 meses

ii
t i»»l!IB35!SSSMiWWaiW«E wv'iytww^awuvj.̂ frxvivrxsi.'ae

3
s

50 MCG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 5 ; 1049702640032 SOLUQAO INJETAVEL
ML - REST HOSP fArivA

24 meses |14/05/1997
f 5is

~n
I
ji.>«jx'j:'j:'xxxxxx4iaar>iawi:n>xv*x;*x xx:K.'x»xx->xxi<ixn̂ >x<ix'X'x:x“xwx'.i'*'.»4Uxm̂ i>u::.x4ix%:'>::'X'.:«x': rxrxjxjxr:X'jxrx'.;xrxr,Euexx iiSMOXJSICn:>2»x >:•:*/<»3».L::xxiX^jx^;>x* »><,yj>x>y.;w.y.7:. v ĉ >;;«4wwiAWM»a^^XX ÎCAWMK*»W »OSSKÛ S«!2:»JJdv^sumiani mvxzxiautiMxvn* »isuzxMe^zxix . uav»« jzsnxfi;

j oi: 4 50 MCG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 2 j 1049702640040 SOLUQAO INJETAVEL
ML - REST HOSP[ATIVA

14/05/1997 ! 24 meses i?!
i
Rii
l ) ±> \V\ mAt>VMtA>:.0 t5Wn«MAVMMMMMMIMM " •itAAHAfciHfc.V'-'.i!<tVi w>nfinr >k>i •'•I A AtWMI MVM«n..l• *!'«•'«•*11 fV**% fATH.iVAWVA-A.U.A *t*J*\*w. ,, Art.<W.V.̂ (VkA *»AAA»U> MdA.« riA rr.x '-~(W,W HI lA M A .AA • >*'.A Ml M>YA •M «AA»AA.AAA.
!
?

htFr^e‘ flcTirtci rl+^ao om/ico AAU hr/^/mi=k/4 ir>omiar»frio/0^nnnnnJ577/1 Q<5 RO/'?ni imcsrriP^rncsfm —10/107HOR/1
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i

11AJ 01
X SNVJdl QA dl/MV OS 10 TNI 10S IIAI/OOIAI 09ISAVOPNI ovSmos 9910l79ZOZ6t'01S0S9U1 172 Z66 U/SO/t71- S1s

: iCiBijasM»a3i®'x:r.;ra7o:*i^atariwSnacriwTKWgoaqnssRwtr ;; intxruxxxKttiyjxsxxiXixxiKuxoxsxi'X’SKXXKWw.wsKU'iWu'fcriMunrux is*rirat?7(7im<J7;i:xa;wiz>xrivtxxzi:iw;ww'»:«n>:<t^v*«r«*»ir»iMr.;ri~;ri^;^;:r::xra::CT.-.̂ :xara:-;j.(i:tt»o::a<«SKo:B(a*STO\*OiaaiXiB>.uz(»:tj»ti»i-<»)nR-:̂ >twiKi!M-;-*r--;t,-?«i%;sixic;x:xiaiXiXWKi<>XwX<sivX««xx»»w:exKXX«xiXK<v>.tt>>x<<>

1IAKH
X SNVidl QA dIAIV 0£10 TNI10S 11AI/90IAJ OS8 33Avi3rN] ovOmosZ66 U/90/t7l 8*1017920161701; sasQiu pz H

:-| syCTgfljr;'jfintOKsrnwaiw t̂ tmwiaoftwawTuwmwaitffffftB; gnfjig«i»zs<«CTtwrtwiwnrsatyrmwrgriwrHW«Wmwtttarmt*?jrrxi<nz£irsr&&.vxTi7iaî uic:crusa:ivittxrixmmii!Xiz(ix«:r wrrasrjntrmiKxssrarrcmxsmxmTimxiiimtw Kvx'swx*yj:;?WK >wivw?>m“w:ttxnx;r ;r.zx~z:̂ y.r;rx^?KfmvGr&mviKxaKt̂ wfanmtt&Mmzztezr’&ixanixxzzcr̂ zxa&Taxa-aMxaMUZtamfj,

:; IIAI 01 i
X SNVU1QA dIAIV S210 TNI10S IIAI/OOIAI OS

i:

\ S9S9UI pZ
fwiwtMYM\ htxtor/Ot’.cirtnMrtA?.r,,Y.\ :*

13AV13PNI OVOniOS1661/SO/U 16101-920161701 £1t
c«*»n,r;xr.;<i?r»K-:x::i!i>:'.x;r.xiT9ix*'.3C3C;xixcr:-;x';»:(w>xs«;:«XAX»“'<7i»i» »rwn»..«i7r:*itBi*r.7axxT;*x<jn;X!-.i»?.yMSAiy.HAiiuxr..iuyxtiMeuxdKixsxiHaKM’itKaaaaumam&ion«-„"< SMKMVKAIXMR..r;.:««ix:K;-.»uonatOuxunKnaimum;o»nnot ;:j»UNANAISACIIICTU::j:svnrmii!>:iu'ira:::x:::ix:::*;:IJS:::«:xr :s irMii-mmairawijnucixenrajTi ~' a::7 :*xixx;xj:xx«;:;irx\x -̂ IKUÂ .A </AX,*A»H>AIIT.iiiiKtxii.isixrAtxttnxrMxmrmxt

iit '•5; 11AJ 01-
X SNVHL QA dIAIV S10 TNI 10S IIAI/OOIAI OS

i:

33AV13PNI ovdmos1661- /30/171. |.Zl.0t9Z0Z6MI.S0S8UJ pZ zv
tx«iY(m«v.‘WjiT.vyi«».«u<rr(.«x«\n MtWiiK\xMrm\vjirsm\ŵ sr ;ws:tbx.mMA\t\riAjaA4mf.Xtrir;:iAHim.Kii -,vtMXi;:ar*ri ^ tr«arm*r'xtxfxs.fxia

>I VAIIV dSOH1S3H - -|W z
£H-017920161701- l X SNVdl QA dIAIV 0£ 10 PNI10S IIAI/OOIAI OSi3Avi3rNi ovimos1661/90/171-S0S0LU pZ U H;:

riXix>:!>uxtN»Kaxu>%>:>8nMC!MM«Kyt»<a:’:xx<»»»>x:x<!««>r<>XKX>x:x<.'-xx<^ at:-sts!XK3x:xi:i:x:M:x..!KX*3isxvxavS!w>:i/:«:i:»wii:x/XyM>x«(ti*xii«tx»:«M«x«w<ww«x»x«si«M*K»j;«w«i!jK!*;SKX!K<x;fc;j!*swaic!'.;x!K.-«»tw;x<iaB, «XOXI;V:«K>.»:<:«<»xtxt«<xcrr- Xe.vr, <,-4x*%«x»’::K«x-iKi»Mxi5x»;xiX«:(xxo(i't:(x«i«.'Xj:'5!ut:<>x'ix<«ix*~*wMrx>!iXir«n»xamr;wcar!X3ix!maroxKiX‘»i3x*xxi»:«:i}iix«MX'X!:«i}.vi!Ht:i8

vonavo no VQVIHONVO dSOHlS3>d -1IM 01
X SNVJdl QA dIAIV OS10 PNI 10S IIAI/OOIAI OS"I3AV13PNI OV^mOS SO 101792016^01S9sam t72 1661/50/171 01

I'XtiAfxUi.sfAixsni.sMirMttvu’xn.y -ai’-ii!.' nxvatrr«x^xasT!«saKSZ&ZttaiaseMitiXiiAit/r (>U'ftt»lT««*7rafr.-«wr:nr*«y»C.TSSWaKtBW »̂WMVA«US>̂ trtt«W1!^WrtVUV£*«r î̂0XT*^«riarTflrv>tsr!.%n*® în xn«VTA:xr..»nrsa®T;7,«*.nrv/n,!T>7ir..r. -i[ I. •eainiWBimuxettvit'miVxi'j

VAI1V dSOHlS3>d - "IIAI S
X SNVyi QA dIAIV OS10 PNI 10S IIAI/OOIAI OS"I3AV13PNI OV6n“IOS 1600f92016P011661/50/171S0S0LU pZ 6

V

|rtr.jr.nxsr.c-.r.n'.S'.JK'.a! irw««XiWW^«tt<fflwi«jx <xa<aCTftntxr̂ »iir*»TO»x'mxjxx;7.;.̂ x«jx^wa;wnxtxtx»xtxxxiXBwax<ixiix:wxiXWM»xxxx«i*««n»i(>K»!iflc«**«niZrrr:x»xiKwx:rta»i»imjpxsx!:XMWiT:«Xia'»}OK:«x<( ia»xxeija»»wj!wo*ar'<3n;K!S(a::xxix::«xtxw;xxx:arfii«ii :»x:x:xxiaxxB:x*:(x«c4x>i«»xiW4>x«xtw«xixxx«i«j-:r>«miE'i>K»;..}r.xxtxxxixsfx«/X>x*xjxr.mxnmi ii»SJna»9t»9a7.i»«7twr!";J»rw.«r.<*‘»x»itr- !Kl»X.XXiXXJ.|*<;lt.t«H(«t»X«XHntl“SI

IVAIJV dSOHlS3y - IIAI 2
X SNVyi QA dIAIV OS10 PNI10S IIAI/OOIAI OS13AV13PNI OVSmOS £80017920161701S0S9LU pZ 1661/50/171 8

vonavo no VQV13QNVO dSOH1S3U - IIAI 01
X SNVyi QA dIAIV S210 PNI 10S IIAI/OOIAI OS13AV13PNI OVOniOS S100l792016t7011661/S0/t7lS0S91U pz L

1
7*'.7A\̂ rATAAWiAAXAAAA*YA&YA.?,YAY:«

VAIIV dSOH1S3H - IIAI S X
SNVyi QA IdlAIV S210 PNI 10S IIAI/OOIAI OS13AV13PNI OV6mOS 1900179201617011661/90/1-1^ S0S0W PZ 9

t̂ nvax!^imem«tawsî ^^ammagxMemj^̂ i*imx̂ rxfxtvm̂ vsxxsax̂ fasiî eaaimmmiimbBm»teaxgtKii^ataaaKKtxxxiaaMexixvxttm nssizKiawu&vmaaisassfavixviui s&x?mKtvzr<ttGtsxz(&iBimnx‘maxv&a;Tumimx&m:MtiiiisimwtVii**e8uai.?rMM<vi«!i >.ixm?ixvrixtxTt«xtiJx;Kttfxns!iî ^ rrrtxaroxnxxrixtxt.KXi.x:.iix̂ :A<n'<
:.

VAI1V dSOHlS3y - IIAI 2
X SNVyi OA dIAIV S210 PNI OOS "IIAI/OOIAI OS

i:

13,f /13PNI OViniOS I 6500l792016t7011661/S0/171S0S8LU pZ s !\ j,.\\.\VA\V.-,*3tt̂ VA\V.VAHM«MAW.\ySVAAVAWK/7AWAVW/.V\VA->̂ VW.VAV. V.t V*V.V/A' "Vw ww#'
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PRQZISLABS / FURIFARMA / QUALITEXX / QUALITYViTA
QUALYTO? / REDE DO BEM BRASIL / REI TERRA / RENO-VATTE
REVLMED / REVTIART / REVITART FARMACTAS ASSOC1A-DAS / RILTYLLFE
ROSA NATTVA / S A •* SABER VERDE / SAEDRA
SAUDE & SABOR / SAUDE & VIDA / SDF NUTRITION / SEM-PREBOM
SENSOTVA / SER BEM / SEVERAL SEVERAL
SHOP EXPRESS / SHOP LINE / SIDNEY OLIVEiRA / SOLANGE
FRAZAO
SOLIS / SOLORGAN / SONATURA / SOTARELI
SQUALLE ! STAY WELL / STEEL NUTRITION ' STEM
STN / SUDRAVIT / SUPERMBD ' SUPLANATURAL
SUPLEMAJS / SUPREMO 2000 / TAK / TAKECARE
TANAKA ; TANARA BEAUTY / TELEWORLD / TELNAC
TERRAMAfS / TERRANATU / TOP HEALTH / TOPUFE
TOPVIDA / TUIA •' TUIA CAPS / UNI ERVAS
UNISXH / UNIX.NUTRICAO INTEUGENTE / VAI COM TUDO /VEM DO CAMPO
VERDE FLORA / VILA ALIMENTOS / VILLAGE NUTRITION /
VITA BLUE
VITALAB i VITALE / VITALLNUTRJ / VTTTAMAIS
V1TTAPERFECT / VIVA BEM / VJVER BEM / WIDE
WIDE SUPLEMENTOS / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVA /
2ELE
A NATUREZA / BIOLIFE / ECOFITUS / FLORA 7 ERVAS
MATS CARE NUTRITION / NATURAL ERVAS / NATURELt /
NUTRAMED
PHYTOSTEROL COMPLEX / SAO LUCAS / SCHRAIBER / SO-ROCAPS
VIA NATURAL / VITAMEL / VITIAN / COSMEL
OH2 NUTRITION / SANTO HASITO / FARMArORMULA /APLARIOS CANTTNHO DO MEL
BIO NATURALT.E / SCHRAIBER / SHOP LIFE / CKANGEUFE
FONTEVriA / FITO NATURAIS / DELEIEV / A^EGETAL LIFE
MITW1Z /'NEWNUTRmON / AMZ NUTRITION 1 AMAZON F,R-

NUTRAVITTY ! NUTR5WBB / NUTRI FORCE / NUTRI ATTTY
NUTRIBELOS •’ NUTRIFAMJU.Y / NUTRIFORT / NUTRJLATf-

VAI COM TUDO ( VEGELNUTRY / VEM DO CAMPO / VERDE
FLORA
VIDEIRA 7 / VILA ALIMENTOS / VILA ERVAS i VILLAGE
NUTRITION
VITA BLUE i VITA FLORAIS / V1TALAB / WALE
VrTALLNUTRI / VfTAMED / VITAMEDIC / V1TAMIL
VITAMMLIFE / VTCAPAN / V1TTAMAIS VTTTAPERFECT
VIVA BEM / VIVABENNE / VIVER BEM / WIDE
WIDE SUPLEMENTOS / XBEAUTY / XPLOUD / 'YELLOW IM-PACT MAXX
YNOVA / YOU SOL / ZANOTT1 / 2ELE
A NATUREZA / BUM ESTAR / ECOFITUS / EXCELENCIA
PJTOVIDA / HERBAMED / MAIS CARE NUTRITION / NATU-
RAL ERVAS
NATURELL / NUTRAMED / VIA NATURAL / VITAMEL
VTTIAN / DELEIEV 1 SUPLE UP / FIBRA NATURAIS
FORT BELLE / ELC / RHOUME / AROMA BEM ESTAR
PRATIC LINE / MED CAPS / MELFORT / SAUDE E SABOR
NATURALS NUTRI / NUTRI ACTION / ZYNNAVIT / TRATTE
ORGANZA / NATU-KEALTH / BEDALM PHARMA / NATUVER-

NA
NUTRILATINA NUTRITION / NUTRILATINA SUPERIOR / NU-
TRIUFEMIL / NUTRIT1CARE
NUTRIVA / NUTRYON / OH NUTRITION ! OITI
ONODERAi ORANGE / ORANGE HEALTH • PAGUE MENOS
PERFECT LABS / PERFECT NATURE / PHD COMBAT / PHY-TOCORPO
PHYTOFARB / PHYTOLIFE f PHYTONATUS i POLESENG
PRATIC LINE / PRIME NUTRITION / PROMEL / PROPHAR-MACOS
PROWAY / PROZIS FOOD; PROZISLABS / PURE PERSEA
PURIFARMA / QUALITYVTIA / QUALYTOP / REAL LIFE
REDE DO BEM BRASIL / R£I TERRA / RENNOVEE / RE-SULTS
REV1MED / REVITART ( REWART FARMACTAS ASSOCTA-DAS / RfBERCAPS
RILTYUFE ROSA NATTVA / S A / SABER VERDE
SAEDRA / SANTO HABITO / SAO FREI GALVAO f SAUDA-DE LIV

NUTRITION HIGH PERFORMANCE / REVITEE / EDO / EN-DURANCE LABS
W3NL1FE / BIO EQUHIBRIO! SAO LUCAS / BIOFHITOS
BEL SAUDE / CENTRAL DO COLAGENO / NEW NUTRI / COL-LAGEN BEAUTY
PLENIER / MOEDENSE / PHYTTOCOPvPO / REV3TIA
VIDA ATJVA / VITACAPS / SUN HEALTH NATURALS / V7
MEISSEN / SPORTS NUnUlION / VTT GOLD / PLJIU LIFE
FOLLIUM / LIFECAPS! NAXUCLIN / NUTRACOM
BIOLIFE / FLORA 7 ERVAS
MARCA NAO APROVADA: ELASTON PRODERM
457 hic]u5§o de Marca
OLEO DE ABACATE EM CAPSULAS SOROCABA/SP
25351.493647/2Q i2-05 6.6969.0C08.001-4
PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
CELULOSICA 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INCREDIENTES 03/2013
7VIVAU / ACS / ACPVAY / ADA
AFF1NATO / AGE / A1RELA / ALIMENTOS DO BEM
ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION : AMUR ! AMUR
NUTRITION
ANG / APTS FLORA / AROMA BEM ESTAR / ATTV1VA
AURUM NUTRICAO i AVOCADO BR t B-WF.LL / BEL NATOSBELCAPS / BELVCAPS / BENATTUS i BF SUPLEMENTOS
BI-CAPS f BIKI IN / BINUTRI / BIOBONTE
BIOCAPS ! BIOCORPUS / BIOFFHITUS / BIOFHITUS
BIONUTRICE / BIOSCIENCE / BIOVD4 / BONATURE
BOTANIC / BRASIL BELT / C & S CONCEPT / C.̂ ESNUT
CASA DA MULHER / CATAPJNEN3E / CHA DO SOL / CHEFANGELS
COISA DA TERRA / CONUFE / COPRA / CRNATURAIS
CSN / DA FOLHA / DATERRA BRASIL / DI CASTRO
DOCTOR BERGER / DOVALLE / DR TANNURE / DROGARJA
S.ABRINA
DROGARJA SILVA / DUOM 7 ECCO NUTRITION / ECELEN-

SAUDE & SABOR / SAUDE & VIDA / SEMPREBOM : SERBEM
SEVERAL / SHOP EXPRESS / SHOP LINE SIDNEY OLIVEI-RA
SK / SOLANGE FRAZAO / SOLIS / SOLORGAN
SONATURA / SOTARELI / SOUALLE / STAY WELL
STEEL NUTRITION / STEM / STN / SUDRAVIT
SUPLANATURAL / SUPLEMATS / SUPREMO 2000 / TAK
IAXECARE / TANARA BEAUTY TELEWORLD / TELNAC
TERRAMAIS / TERRANATU / TEUTO / TEUTO NUTRITION
TO? HEALTH / TOPLIFE / TOPVIDA ; TRATTE
TUIA / TUIA CAPS / UNI ERVAS i UNIEXH
UNIK NUTRICAO / UNIK NUTRigAO INTEUGENTE ! V7 / VAI
COM TUDO
VEGENUTKY / VEM DO CAMPO / VIDA MAIS / VH-A ALI-MENTOS
VILA ERVAS / ''TILLAGE NUTRITION / VITA BLUE / VITA
FLORAIS
VITALAB / VTIALE ! VnALLNUTRI / VITAMED
VITTAMAIS / VITTAPERFECT / \TVA BEM I \TVABBNNEVTVER BEM / WIDE / YELLOW IMPACT MAXX / YNOVAZELE / A NATUREZA / BEM ESTAR / BICLIFE
ECOFITUS / FITOVIDA / HERBAMED / MAIS CARE NUTRI-TION
MEISSEN f NATURELL ! NUTRAMED / NUTRISENIOR
SAO LUCAS I SCHRAIBER / SOROCAPS / VITAMEL
VITTAN / EMPORIO NUT S - BIOPHORMULA / NUTRICORPSAUDE E SABOR / VIA NATURAL / COSMEL / APlARIO DASURRA
UVITABE / NAVTTAE / ORGANZA ALIMENTOS
MARCAS NAO APROVADAS: YESFIT ! PROFIT LABORATO-RIOS / LIPBELT / SUM ACTIVE
457 Inclusao de Marca
FITOE3TER6IS EM CAPSULAS SOROCABA/SP
25351.729503/2012-12 6.6969.0015,001-2PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
CELULOSICA 24 Mcses
VIDRO 24 Mcses
SUBSIANCIAS BIOATP,'AS E PROBIOTICOS ISOLADOS COMALEGAQAO DE PROP. FUNC. E/OU DE SAUDE. 03/2019MACROPHYTUS / MAIS SAUDE E BELEZA / MARIOL / MA-TURIV1TTA
MATUSA / MAXIMUS / MAXS.AN / MACROPHYTUS
MC BARBOSA / MCG LABORATORIOS I MEDNUTRITION /MEISSEN
MEL MEL / MEL MEL / MSLCOPROL / MF PRO
MG PHARMA / MIX NUTRI ! MK NUTRITION / MUNDO AH-_ i

N NUTRIJORT / NATU YOU / NATUBEL / NATUCAP
NATUCLIN / NATUCLiN / NATUFORM : NATUGOLD
N.4TUPLUS / NATURA CORPS / NATURA SENIOR f NATURALMANIA
NATURALCLIN ' NATURALIS / NATURANITA. I NATURE-MAXX
NATUREZA PURA / NATUREZA VITAL / NATUSAUDE ! NA-TUSVTTA
NECTAR PLUS / NEOFITUS f NEW FRUTENERGY / NEW LABSVITA
NEW LIFE / NHN NESTINE HIGH NUTRITION l NHN NUTRI-TION / NOCACAPS
NOS / NOSSA FARMA / NOX EVOLUTION / NOXX EVOLU-TION
NUTRA GENESIS / NUTRA SENIOR : NUTRACOM / NUTRA-ViTTY
NUTRENDS / NUTREWEB • NUTRI EXTR.4TUS / NUTRI VIT-TY
NUTRIBELOS / NUTRICE ; NUTRICORP / NUTRIFAVfILLYNliTRIFORT ; NUTRILATINA / NUTFJSENIOR / NUTRITICA-
NUTRJVA i NUTRYON / OILS LINE / OITi
OMIX / ONODERA / ORANGE / ORANGE HEALTHORIENT MIX / PAGUE MENOS / PERFECT U4BS / PERFECTNATURE
PERFORMACE / PHD COMBAT / PHYTOCOKPO t PHYTO-FARB
PHYIOUFE / PHYTONATUS / PRAIAMAR / PRIME NUTRI-TION
PROMED i PROMEL / PROPHAPJvIACOS ; PROZIS FOOD

VAS
BELNUT / NUTRI FORCE / NUTRILIFEVHL / FOR LIFE
BENATTUS / BIONATUS / HERVALIKE / ELITE 2000
ELITE PRO 1000 / ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 /EMPORIO NUT S
EMPORJO SANTE / ERVANARIO / ESN / ESSENTIA
EVERS / EVOMEI, / EXPERT NUTRITION FINEWAY
FITOFJN / FITOPLANT / FITOSANA / FLOR DA MATAFLORA NATURIS / FLORABRAS / PLORAVITA / FORHEALTH
FORL1FE / FORT 1000 / FORTIUM SUPLEMENTOS / FORT-VTTTA
FRUTNUT / G2L / GAIA NUTRI / GENIS1S
GEROESTEROL PLUS / GIANTS NUTRITIUM / GILEADELAB /GREENVITA
HEALTH ! HEARST / HERBAMIX / HERBANUTRI
HERBARIUM / HERVAIIKE PRODUTOS NATURAIS • HIGH-LAB NUTRITION • I2PERMEL
HLI / IANA / INFINITY NUTIUTION / INK NUTRICAOINTEGRALMEDTCA / INTEGRALNATUS / IRON MASS / 1SO-\TTAL
I? PEREIRA / KANSLA / KINGS GEL / KROM
LA / LA VITTE / 7VIVAH / ACS
ACTWAY / ADA / AGE / ALIMENTOS DO BEM
ALL PREMIUM / AMERICAN CORPOTATION / AMUR / ANGAPIS FLORA / ASIX / ASN / AURUM NUTRICAOBEL NATUS / BHF / Bl-CAPS / B1NUTRJ
BIO JELLY / BIO MULTIFLORA / BIO WAY BIOBONTEBIOGAPS / BIOFHITUS / BIOLT\-T / BIONUTRICE
BIOPHORMULA / BIOSCIENCE / BIOViM / BODYS1ZEBOTANIC / BRASIL BELT / C & S CONCEPT i CAPSNUTCAS.A DA MULHER / CATARJNENSE / CHA DO SOL / CIN-TRAFLORA
COISA DA TERRA ! COLESKAN / CONUFE / CONTRATADA
CRVNATURAIS / CSN / DA FOLHA / DATERRA BRASIL
DAY FARMA / DI CASTRO / DIBEM / DOVALLE
DR TANNuRE / DROGAR1A SABRINA / DROGARJA SILVA lDUOM
DUOM / ECCO NUTRITION / ECO LIFE / ECOAS VTTTAECOPLUS / EIGHT VITAL / ELC / ELIM
LIFE / LIFE NATURAL'S / LIFE'S / LIFECAPS
LINEA VERDE ! LIPBELT / UPO NATUS / LOURO VERDELTH / LUCIOMED / M2M / CHANGE COLEST
MARCA NAO APROVADA: FITOSLIN
457 TncInsSo de Marca

CIA
ECO LIFE / BCOAS V3TTA / ECOPLUS / EIGHT VTLAI,
ELC / BLIM / ELITE 2000 f ELITE PRO 1000
ELITE VITAL 1000 / ELITE VITAL 2000 / EMPORIO SANTE /EQUALW
ERVANARJO / ESN / fiSSENCLA RAJZ / ESSENTIA
EVERS / EVOMEL / EXPERT NUTRITION ! FARMAFORMULA
FINEWAY / FITOPLANT / FLOR DA MATA / FLORA NATURISFLORABRAS / FLORA\7TA ! FOLLIUM / FONTEV1TA
FORHEALTH / FORLIPE / FORT 1000 / FORTIUM SUPLEMEN-TOS
FORTVITTA / FRUTNUT / G2L / GALLLA
GENJSIS / GENiSIS PERFORMACE / GIANTS NUTR17IUM /GILEADELAB
G1LEADEL.ABS / GREEN NUTRI / GREENV1TA / HEARST
HERBANUTRI / HERBARIUM / HERVALIKE / HERVAUKEPRODUTOS NATURAIS
HiGHLAB NUTRITION / H1PERMEL / HLI JANAINFINITY NUTRITION i ISOVITAL / JP PEREIRA / KANSLA
KINGS GEL ! KROM / LA / LA VITTE
LAUTON NATURALS / LAUTON NUTRITION / LIFE NATU-RAL’S / LIFE'S
LIFECAPS / LINEA VERDE / UPO NATUS / LITEELONG LIFE i LOURO VERDE / LUCIOMED / M2M
MACROPHYTUS / MACROPHYTUS / MAIS SAUDE E BELEZA
/ MANIPULAB
MARIOL / MATURLVI7TA / MATUSA / MAXIMUS
MAXSAN / MC BARBOSA l MCG LABORATORIOS / MED-NUTRiriON
MEL MEL / MELFORT / MF PRO / MIL ERVAS
MIX NUTRI / MK NUTRITION / MUNDO ATTVO / MUWIZNATU YOU / NATUCAP / NATUCLIN / NATUCLIN
NATUGOLD / NATUMAIS / NATUMED / NATURA CORPSNATURAL MANIA / NATURALCLIN / NATURALIS / NATU-RELIFE'

1'IATUREMAXX / NATUREZA PURA / NATCSVITA / NECTARPLUS
NEOFITUS / NEOFORMULA l NEW FRUTENERGY / NEW LI-

VO

GBRENCLA-GBRAL DE MED1CAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

Is

Q Gerente-Geral Substitulo de Msdicamentos e PredatesBiologlcos no use das sldbui^oes llie foram couferidas pdaPortaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no ait.54.1, §1° da ResnlueSo da Djretoria Colegtads- RDC n° 61, de 3 defevereirô de 201Aresolve:

RE

FE
NHN NESTINE HIGH NUTRITION / NHN NUTRITION / NOS /NOSSA FARMA NUTRENDS
NOXX EVOLUTION / NUTRA GENISIS l NUTRACOM / NU-TRALAB

Arii 2° Esta ResoiUfQo entra em vi^or na data de sua pu-blica^ao.

RICARDO FERREJRA BORGES
Este documento pode ser vexificado no endere^o eletrOruco http;/Avww.m.̂ y,b»'autei)dckladahftni.pelo codlgo 1010201705170C021 Dociwiento assinado digxtalmeate confnrme NIP n- 2.200-2 de 24/03-2001, que instilu: a

Iniracutrutura de Cliavcs Pibtieas Brasiletra - ICP-3rssil
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BIPOG1NE 253S1.007872/20IO-60 05/2022
M2 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-TO 2476055'16-91.2352.0220.001-1 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.2352.0220.002-8 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAST TRANS X 60
i.2352.0220.003-6 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
].2352.0220.004-4 24 Meses
50 MG COM CT BL.AL PLAS TRANS X 601.2352.0220.005-2 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 3C
1^352.0220.006-0 24 Meses
100 MG COM CT BL AL- PLAS TRANS X 60
SANVAL COMERCIO E JNDCSTRLA LTDA 61068755000112CLOR1DRATO DE VERAPA.MIL 25351.096397/2006-7’ 07/2022143 GENERTCO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-MENTO 2469775/16-0
1.0714.0245.001-3 24 Mem
SO MG COM REV CT BL AL PLAS AM3 X 201.0714.0245.003-1 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 301.0724.0245.003-1 24 Meses
80 MG COM REV CX BL AL PLAS AMB X 500 (EMB HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.6773.0554.007-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.6773.0554.008-6 24 Meses
10 MG COM REV CT 3L AL AL X 30
1.6773.0554.009-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X SO (EMB. FRAC.)
1.6773.0554.010-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB. HOSP.)

HYPOFARMA - INSTITCTO DE HYPODERMIA B FARMACIALTDA 17174657000178
MANTTOL
HYPQFARMA MANTTOL 20% 25351.299709/2004-35 05/202010085 ESPBCIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DAAPRBSENTACAO - ANVISA 0706714/17-3
1.0387.0054.001-9 24 Meses
200 MG/ML SOL JNJ CX 35 AMP PLAS TRANS X 250 ML
JANSSEN-C1LAG fARMACfiUTICA LTDA 517S0468000187CETOCONAZOL
CETONAX 25001.036013/84 06/2021
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MED1CAMEN-TO 0S93344A5-8
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-TO 715290/08-61628 SIMILAR - AITERACAO DE LOCAL DE FABRICACAODO FARMACO 1294291/16-0
1.1236.332S.002-0 36 Meses
20 MG/ G OREM DERM CT BG AL X 30 G

MARIOL INDUSTRIAL LTDA 04656253OCOi79ACIDO F6LICO
Vitalfolic 25351.326125/2010-17 11/2015
1582 ESPEC1F1CO - RENOVACAO DE REGISTRO D£ MEDI-CAMENTO 0333670/15-1
1.6241.0014.001-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 301.6241.0014.002-6 24 Meses
5 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS INC X 3001.6241.0014.003-4 24 Meses
5 MG COM REV CT 02 BL AL PLAS INC X 151.6241.0014.004-2 24 Meses
5 MG COM REV DISP BL AL PLAS INC X 30001.6241.0014.C05-0 24 Meses
5 MG COM REV DISP BL AL PLAS INC X 3000 (EMB HOSP)1.6241.0014.006-9 24 Meses
5 MG COM REV CX BL AL PLAS INC X 30001.6241.0014.007-7 24 Meses
5 MG COM REV CX BL AL PLAS INC X 300C (EMB HOSP)1.6241.0014.008-5 24 Meses
5 MG COM REV DISP BL AL PLAS INC X 300 (EMB EOSP)

LABORAT6RIO TEUTO ERASILEIRO S/A 17159229000176LANSOPRAZOL -1- CLAR1TROMICINA + AMOXICILINA TRI-hlDRATADA
PYLORrTRAT 25351.000205/02-1? 06/2022
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-TO 2489480/16-1
.1.0370.0365.001-9 24 Meses
30 MG CAP + 500 MG COM REV + 500 MG CAP CT BL ALPLAS INC X 28 + 2S .+ 56
1.0370.0365.002-7 24 Meses
30 MG CAP + 500 MG COM REV + 500 MG CAP CT BL ALPLAS INC X 20 + 20 + 40
1.0370.0365.003-5 24 Meses
30 MG CAP + 500 MG COM REV + 500 MG CAP CT BL ALPLAS INC X 28 + BL AL PLAS INC X 14 4- 14 + 28PYLORrTRAT IBP
1.C370.0365.004-3 24 Meses
30 MG CAP + 500 MG COM RBV + 500 MG CAP CT BL ALPLAS INC X 14 + 14 + 28
1.0370.0365.005-1 24 Meses
30 MG CAP + 500 MG COM REV + 500 MG CAP CT BL ALPLAS INC X 14 + BL AL PLAS INC X 14 + 14 + 28PYLOR1TRAT IBP
FUMARATO DE CETOTJFENO 25351.223869/2006-75 11/202!1364 GENERICO- ATUAL1ZAQAO DE ESPECIFICACOBS E ME-TODOS ANALITICOS 0324R29A2-1
1.0370.0501.003-3 24 Meses
0,2 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML 4 COP1.0370.0501.004-1 24 Meses
0,2 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML -f 50 COP1.0370.0501.005-i 24 Meses
0.2MG/ML XPE CT PR PLAS AMB X 120ML. COP1.0370.0501.006-8 24 Meses
C.2MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120ML + 50 COP
LEGRAND PHARMA INDUSTPJA F.4RMAC&UTICA LTDA05044984000126
pantoprazd sodico sesqm-hidratado 25351.117813/2016-54 08/20231C506 GENERTCO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE0311104/17-1
(10255 GEN&tfCO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAODO MED1CAMENTO DE L1BERACAO MOD1FICADA COMPRAZO DE ANALISE - 01S4357/I7-7 - 25351.2Q71I4/2C02-0S)1.6773.0432.007-4 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL .AL AL X 71.6773.0432.008-2 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 141.6773.0432.009-0 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL At. X 281.6773.0432.010-4 24 Meses20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 280 (EMBHOSP)
1.6773.0432.011-2 24 Meses20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 60 (EMBFRAC)
1.6773.0432.012-0 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 90 (EMBFRAC)
1.6773.0432.015-5 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 421.6773.0432,016-3 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 56jnontelucaste de sodio 25351.220137/2016-03 05/202210488 GEN&RJCO - REGISTRO DE MKDICAMENTO - CLONE2094744/16-5
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 291536/30-7 - 25351.221835/2010-11)
1.6773.0554.001-9 24 Meses10 MG COM REV CT BL AL PLAC OPC X 101.6773.0554.002-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 141.6773.0554.003-5 24 Meses10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 301.6773.0554.004-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB. FRAC.)1.6773.0554.005-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB. HOSP.)1.6773.0554.006-1 24 Meses

TORRENT DO BRASIL LTDA 33078528000132cloridrgto dc aebivoio!
NEBLOCK 25351.546425/2010-96 06/2022142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-TO 2481903/16-8
1.0525.0056.001-1 36 Meses
5 MG COM CT BL AL/AL X ?
1.0525.0056.003-8 36 Meses
5 MG COM CT BL AL-'AL X14
1.0525.0056.004-6 36 Meses
S MG COM CT BL AL/AL X 28
1.0525.0056.005-4 36 Meses
5 MG COM CT BL AL/AL X 30
1.0525.0056.006-2 36 Meses
5 MG COM CT BL AL/AL X 50
1.0525.0056.007-0 36 Meses
5 MG COM CT BL AL/AL X 56
1.0525.C056.008-9 36 Meses
5 MG COM CT BL AL/AL X 60
1.0525.0056.009-7 36 Meses
5 MG COM CT Bl. AL/AL X 90
1.0525.0056.010-0 36 Meses
5 MG COM CT BL AL/AL X 100
1.0525.0056.011-9 36 Meses
5 MG COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)

MERCK S/A 33069212000184
C1TALOPRAM 25351.046534/2003-84 09/20181404 GENERICO - AITERACAO DE LOCAL DE FABRICACAODO FARMACO 0275919/15-5
LOO89.0297.001-2 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 201.0089.0297.002-0 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 601.G0S9.0297.C04-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACjiUT1CA LTDA06629745000109
CLORADRATO DE LIDOCA1NA 25351.481045/2011-31 05/2022143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-MENTO 2474868/16-5
1.1402.0077.001-3 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT 01 FA VD TRANS X 20 ML (EMBHOSP)
1.1402.00/7.002-1 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML (EMBHOSP)
1.1402.0077.003-1 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X 20 ML (EMBHOSP)
1.1402.0077.004-8 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 20 ML (EMBHOSP)
1.1402.0077.005-6 24 Meses
2(1 MG/ML SOL INJ CX 100 FA VD TRANS X 20 ML- {EMBHOSP)
CLOR1DRATO DE DOBUTAMJNA 25351.499198/2006-1105/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-MENTO 2493997/16-?1.1402.0050.001-6 18 Meses
12.5 MG/ ML SOL INJ IV CT AMP VD TRANS X 20 ML (EMBHOSP)
1.1402.0050.002-4 18 Meses
12.5 MG/ ML SOL INJ IV CT 05 AMP VD TRANS X 20 ML (EMBHOSP)
1.1402.0050.003-2 IS Meses
12.5 MG/ ML SOL iNJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 20 ML(EMB HOSP)
1.1402.0050.004-0 18 Meses
12.5 MG' ML SOL INJ TV CX 100 AM? VD TRANS X 20 ML(EMB HOSP)

OPEM REPRESSNTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA EDISTRIBUIDORA LTDA 38909503000157COLTSHMETATO DE S6DTO
COLIS-TEK 25351.00149U02-83 QS/201710222 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRE-SBNTAQAO COMERGAL DE PRODUTO ESTEPJL 1521995/16-0
1.2748.0023.003-7 24 Meses
300 MG PO HOF CT FA VD TRANSCOLISTIMETATO DE SODIO 25351.729425/2014-59 08/202010506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE1642124/16-8
'10222 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRE-SfiNTACAO COMEROAL DF. PRODUTO ESTORIL - 1521995/16-0 - 25351.001491/02-83)
1.2748.0033.003-0 24 Meses
300 MG PO LIOF CT FA VD TRANS
RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190LAMOTRIGINA

LEVONORGESTREL + ET!NSLESTRADIOLCICL0 21 25351.028135/2004-12 08/20191434 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO DH LOCAL DEFABRICACAO DO FARMACO 0068941/15-61.0497.0286.001-6 24 Meses
0,15 MG + 0.03 MG COM CT BL AL PLAS TRAMS X 211.0497.0286.002-4 24 Meses
0,15 MG + 0,03 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 63

-Uiabia faimacgutka ltda. 09545589000188DROSPIRENONA- ETINILESTRADIOLDIVA 25351.577666/2010-89 05/2022142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MED1CAMSN-TO 2460544/16-11.7794.0024.001-1 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL AL/PLAS TRANS X 211.7794.0024.002-1 24 Meses3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL AL/PLAS TRANS X 631.7794.0024.003-8 24 Meses
3 MG 4 0.03 MG COM REV CT BL AL/PLAS TRANS X 1050(EMB HOSP)

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144Este documento pode ser veilficado no endsrego eletrdnic© littpr/.'wwwJa.gpv.br/eateRddifadelJnil,pelo c6dig;> 1010201705170C024 Document© assinstdo digitalraente conforms VIP 2.200-2 de 24/08/2001, que mstiwi a
Infisestrutuxa <ie Chaves Pdblicas Brasiteira - (CP-Brusil.
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Art. 4& A empresa detentora do registro do medicamento objeto desta,

resoluc§o devera rotificar a Gerencia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos na
ocorrencia do caso previsto no Art. 17 da Resolugao RDC NS 348, de 17 de margo de
2020.

1.7794.0022.006-1 24 Meses
150 MG/MI + 10MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 1ML + 25 SERINGAS
1.7794.0022,007-1 24 Meses
150 MG/ML + 10MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1ML
1.7794.0022.008-8 24 Meses
150 MG/ML + 10MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1ML + 50 SERINGAS
ESTROG!NiOS CONJU6ADOS
MENOPFUN 25351.495755/201Q-4S 02/2028
1S90 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFER^NOA
DE TITULARIDADE 0633274/20-9
1,7794.0008.001-4 24 Meses
0,625 MG COM REV CT 3L AL PLAS TRANS CALEND X 21
1.7794,0008.002-2 24 Meses
0,525 MG COM REV CT 8L AL PLAS TRANS CALEND X 2S
1.7794.0008.003-0 24 Meses
0,625 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1050
1,7794.0008.004-9 24 Meses
0,625 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1400
enantato de noretisterona + vaierato de estradiol 25351.495853/2010-08 12/2029
1429 GENERICO
TRANSFERENCE DE TITULARIDADE 0632401/20-1
1,7794.0010.001-5 24 Meses
50MG/ML + SMS/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 1 ML
1.7794.0010.002-3 24 Meses
50MG/ML + 5MG/ML SOL INJ CT AMP VD AM6 X 1ML+ SERINGA
i.7794.0010.003-1 24 Meses
50MG/ML + 5MG/ML SOI INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML
1.7794.0010.004-1 24 Meses
50MG/ML + 5MG/ML SOL INJ CX SO AMP VD AMB X 1 ML + 50 SERINGAS
EMBONATO DE PIRViNIO
PYVERM 25351.577165/2010-13 03/2025
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCE
DE TITULARIDADE 0633435/20-1
1.7794.0021.003-1 24 Meses
100MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.7794.0021.004-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PUS TRANS X 180
1.7794.0021.007-4 24 Meses
10MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 40 ML + CP MED
1.7794,0021.008-2 24 Meses
10MG/ML SUS OR CX 100 FR VD AMB X 40 Ml + 100 CP MED

Art. 5- Esta Resolucao entra em vigor na data de sua public.agao.
GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETICAO 2S ASSUNTO DA PETICAO 2^EXPED1ENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE
{ASSUNTO PETICAO MATRIX - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRiZ)

FRESEN1US KABI BRASIL LTDA
Propofol 25351201886201703
0906650201 GENERICO - Indus!c de local de embaiagem secundaria do medicamento
0906612208 GENERICO - Mudanga maior da matado analifcico
0906625200 GENERICO - Mudanga maior de metcdo analitico
0906628204 GENERICO - Mudanga maior de rn^todo analitico
0906655201 GENERICO - Inclusao de local de fabricsgao de medicamento esteri!

CANCELAMENTO DE REGISTRO DC MEDICAMENTO POR

ft.... jTjTJ riTii 'igxrsr.zrz;?.jYn ?:

agste
TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
Pelargonium sidoides DC
KALOBA 25351.040457/2003-59 11/2029
1743 MEDICAMENTO FITOTERAPICO
MEDICAMENTO POR TRANSFERENCE DE TITULARIDADE CB29476/20-3
1.0639.0233.001-6 24 Meses
825 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 10 ML
1,0639.0233.002-4 24 Meses
825 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML
1.0639,0233.003-2 24 Meses
825 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 50 ML
1,0639.0233.004-0 24 Meses
825 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML
1.0639,0233.017-2 24 Meses
111.111 MG COM REV CT 81 AL PLAS PVC/ PVDC TRANS X 6
1.0639,0233.018-0 24 Meses
111.111 MG COM REV CT BL AL PUS PVC/ PVDC TRANS X 12
1.0639.0233.019-9 24 Meses
111.111 MG COM REV CT BL AL PUS PVC/ PVDC TRANS X 18
1.0639,0233.020-2 24 Meses
111.111 MG COM REV CT BL At PUS PVC/ PVDC TRANS X 21
1.0639.0233,021-0 24 Meses
111.111 MG COM REV CF 8L AL PUS PVC/ PVDC TRANS X 24
1.0639,0233.022-9 24 Meses
111.111 MG COM REV CT Bl AL PUS PVC/ PVDC TRANS X 30
1.0639.0233,023-7 24 Meses
111.111 P4G COM REV CT BL AL PUS PVC/ PVDC TRANS X 42
EXTRATO DE GINKGO BILOBA
TEBONIN 25992.003276/74 10/2025
1743 MEDICAMENTO FITOTERAPICO
MEDICAMENTO POR TRANSFER,!NCIA DE TITUURIDADE 0829226/20-4
1,0639.0135.004-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PUS TRANS X 30
1.0639.0135,005-6 24 Meses
80 MG COM REV CT 1 BL X 10
1.0639.0135.006-4 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PUS TRANS X 20
1.0639.0135.007-2 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PUS TRANS X 30
1.0639.0135.009-9 24 Meses
120 MG COM REV CT Bl Al PUS TRANS X 15
1.0639.0135.010-2 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PUS TRANS X 20
1.0639.0135.011-0 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1,0639.0135.015-3 24 Meses
220 MG COM REV CT BL AL PUS TRANS X 10
1.0639.0135.016-1 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0639.0135.017-1 24 Meses
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL AL AL X 7
1.0639.0135.Q1S-3 24 Meses
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL AL Al X 14
1.0639.0135.019-6 24 Mesas
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL AL AL X 21
1.0639.0135.020-1 24 Meses
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL Al AL X 28
1.0639.0135.021-8 24 Meses
240 MG COM REV LIB PROL OR CT BL AL AL X 56

CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO N0MERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETICAO 1? ASSUNTO DA PETICAO 2^
EXPEDIENTE PETlfAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE
(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTACOES M,S.

S

2

RESOLUCAO-RE N2 2-182, DE 26 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, no uso das
atribulgoes que ihe confers o art. 130, aliado ao art. 54, i, § Is do Reglmento Interno
aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

CANCELAMENTO DE REGISTRO DO

Art. Is Defsrir petigoes reiacionadas a Gerencia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

Art, 2s Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

f - ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NOMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DA PETICAO
CTI CLINICAL BRASIL SERVICOS DE PESQUiSAS CLlNiCAS e COMtRCIO LTDA -
19.848.066/0001-64
Refanalin
10/202C
25351.545885/2020-74 1895438/20-3
10818 - EN5AIOS CLfNlCQS - Modificagaa de DDCM - Inclusac de protocolo de ensalo
ciinicc nao previsto no piano inicial de desenvoivimento

NOVARTIS BtOCIENCIAS S.A - 55.994.502/0001-30
Secuquinumabe
85/2016
25351.729201/2019-51 3497752/19-0
10479 - ENSAI05 CLINICOS - Anuencta em Processo de Pesquisa Clinics - Produtos
BiologicosRESOLUCAO-RE N2 2.174, DE 26 DE JUNHO DE 2020

RETIF1CACAO
Na Resolugao - RE n2 3118, de 23 de novembro de 2017, pubiicada no

Dlirio OfFcial da Uniao na 226, de 27 de novembro de 2017, Segao 1, pag. Ill, e etn
Suplementa, Pig. 22, referents ao processo 25351.695768/2015-64,

Once se le:

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, no uso das
atribuigoes que Ihe confers o art. 130, aliado ao art. 54, I, § is do Reglmento Interno
aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n9 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. I9 Publicar a aprovagao condicionai das petfgoes secundarias de
medicamentos similares, geniricos e novos, soh os numeres de expediente constantes no
anexo desta Resolucao, nos termos dos Arts. 4s, 55, 6- e 7s da Resolugao RDC N2 343, de
17 de margo de 2020. ( ...)

1.4493.0057.001-9
360 MG COM REV CT Bl X 30
1.4493.0057.002-7
360 MG COM RE'/ CT Bl X 60
1,4493.0057.003-5 24 Meses
71,50 MG SOL OR FR PUS AMB X 100 ML
14493.0057.004-3

Art.- 22 Este ato administrative decorre do atendimento Integral pelas empresas
detentoras dos reglstros, ao disposto no Art. 5?, seus paragrafas e inclsos, da Resolucao
RDC N5 348, de 17 de margo de 2020.

Art. 32 A aprovagao condicicnal das pettgaes secundarias objeto desta
rasolugSo 6 restrita ao assunto protocolado, nao resultando em rr.anifestagSo dh/ersa da
petiefonada e corsidera estrrtamerits a condigao ja registrada.

Doclimedto assir.ads digitalmadte conforme MS* n3 2.2CC-Z de 24yr03/200l, ICP
Brasil
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Art. 9? Os prazos de '/alidade de registro concedidos anteriormante a vrgentia
desta ResoIugSo fleam automaticamente prorrogados para 10 idez) anos, contados a partis
da concessao do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo Cnico. Excluem-se do dlsposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirao os prazos previstos no art. 3S.

Art. ID. As petigoes de renovaggo de registro ja protocoladas e pendentes de
decisao da Anvisa serao avaiiadas nos termos desta Resolucao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resclugao da Diretoria Colegiada - RDC n s 58,
de 2S de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte aiteragao:

Jl Art. 12 -1, nos momentos da soiititagao de registro ou tsengao de registro de produtos

Ministerio da Saude

SECRETAR1A D£ CIENCIA, TECMOLOGIA, INOVA^AO
E INSUMOS ESTRATEG1COS EM SA0DE

PORTAREA N2 49, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Torna publica a decisao de incorporsr o infliximabe e o
vedolizumabe para tratamento da retocoiite ulcerativa
moderada a grave, Iimitados ao custo do tratamento
com infliximabe conforme Protocolo Ctlnlco e
Diretrizes Terapeuticas do Ministerio da Saude e da
nao incorporar o adaiimumabe e o golimumabe para
tratamento da retocoiite ulcerativa moderada a grave,
no ambito do Sistema Unico de Saude - SU5.

na ANVISA;
" (NR)

Art. 12. Ftcam revogados;
I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do caprtulo ll e o item S do capltulo III do Anexo

da Resolugao d3 Diretoria Colegiada - RDC n- 323, de 10 de novembro de 2003;
ii - o § 4- do art 7- da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 199, da 2S

de outubrc de 2005, alterada pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de
setembro de 2016;Ref.: 25000.122427/2019-15, 0011766278-

0 SECRETARIO DE CiSNCiA, TECNOLOG1A, INOVA£AO E INSUMOS
ESTRATrGICOS EM SAGDE DO MsNtSTcRlO DA SAUDE, no uso de suas atribuigoes lagais e,
nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto nS 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve;

111 - o art. 37 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 64, de 18 de
dezembro de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 24, de 14 de
junho de 2011;Art Incorporar o inflbamabee ovedolizumsbe para tratamentoda retocoiite ulcerativa

moderada a grave, Iimitados so custo do tratamento com infliximabe conforme Protocolo din'co e
Diretrizes Terapeuticas do Ministerio da SaiMe, no amhito doSistema Urico de Saude-SUS.

Pareigrafo unico. Conforme determina o art. 25, do Decreto n2 7.646/2011, as
3reas tecnicas terao prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias para efeth/ar a oferta dos
rateridos medicamentos 20 SUS.

Art, 22 Nao incorporar o adaiimumabe e o golimumabe para tratamento da
retocoiite ulcerativa moderada a grave, no ambito do SUS.

Paragrafo unicc. A materia podera ser subrnetida a noyo processo de avaltagao
pela Comisslo National de Incorporagao deTecnologias no Sistema Unico deSadde - CQNITEC,
case sejam apresentadcs fatos novos que possam alterar o resultado da anailse efetuada.

Art. 3- O relatorio de recemendagao da CONfTEC sohre essas tecnologias
estar^ disponivel no enderego eletronico; http://conltec.gov.br/.

Art. 4s Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

V - os arts. 118 e 119 da ResoIugSo da Diretoria Colegiada - RDC n 2 49, de 20
de setembro de 2011;

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

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de
13 ds maio de 2014;

VII! - os incisos l i e V e o paragrafo unico do art. IS da ResoIugSo da Diretoria
Colegiada - RDC n 2 31, de 29 de maio de 2014;

IX - 0 art. 47 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 200, de 26 de
dezembro de 2017;

X - os §§ 3$ e 45 do art. 10 e o art. 36 da Resolugao ds Diretoria Colegiada -
RDC n2 238, de 25 de julho de 2018;

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

DEN12AR VIANNA ARAUJO WILLIAM DIB
D1retor-Presidente

CONSULTA P1JBLICA N2 730, DE 14 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agenda National de VigilSncia Sanitaria, no uso das
atribuigoes que Ihe confere o art.15, 111 e IV aliado ao art. 111, e IV, da Lei n2 9.782, de
26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, III, §§ l2 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro ds 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestoes do publico em geral, proposta
de ato normative, conforme deliberado em reuniao realizada em S de outubro de 2019, e
eu, Diretor-P residente, determine a sua publicagao.

Art. I2 Pica esfabeletido o prazo de SO (sesserrta) dias para envio de
comentarios e sugestoes ao texto da proposta de atualizagao da Resolugao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 1S5, de 22 da outubro de 2001, que dispoe sobre a classificagao de
risco, o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instrugoes de uso de dispositivos
medicos, conforms Anexo.

Paragrafo Cinlco. O prazo da qua trata este artigo tera initio 7 (sets) dias apos
a data de publicagao desta Consults POblica no Didrio Qficiai da Uniao.

Art. 2- A proposta de ato normativo estsrS disponivel na Integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestoes deverao ser envisdas eletronicamente por meio do
preertcbimsntG de formulario sspeclflco, disponivel
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulgrio.php?id_aplicacao=50S36)

§12 As contribuigoes recebidas sao cor.sideradas publicas e estarao disponlvels
3 qualquer irrteressado per meio de ferramentas contidas no formulario eletronico, no
menu ’’resultado", Inclusive durante c processo de consulta.

§29 Ao terminc do preenchirr.ento do formulario eletronico sera disponibilfzado
ao interessado nOmero de protocolo do registro de sua particlpacao, sendo dlspertsado o
envio postal ou protocolo presential de documentos em meio fisico junto & AgSncia.

§3- Em caso de limitapao de acesso do cidsdao a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimanto de sugestoes por escrlto, em meto fisico, durante 0 prazo
de consutt3, para o seguinte enderego: Agenda National de Vigilancia Sanitaria - Gerentia-
Gera! de Tecnologia de Produtos para SaCde - GGTPS, S1A trecho 5, Area Especial 57,
Brasflia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepclonalmente, contribuigoes internationals poderao ser encaminhadas
em meio ffsico, para o seguinte enderego: Agenda National de Vlgilancia
SanltSria/Assessoria de Assuntos Internationals - AINTE, 5IA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3s Findo o prazo estipulado no art. Is, a Agenda National de Vlgilancia
Sanitaria promovera a analise das contribuigoes e, ao final, puhlicarii o resultado da
consulta pdblica no portal da Agenda.

Paragrafo unico. A Agenda poderii, conforme necessidade e razoes de
convemSntia e oportunidade, articular-se com orgaos e entidades envoMdos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na materia, para suhsidiar
postsriores discussoes tecnicas e a tieiiberacao final da Diretoria Colegiada.

Dispoe sobre os prazos de validade e a documentapao
nacessaria para a manutengao da regulartaagso de
medicamentos, e da outras providences.

A Diretoria Colegiada da Agenda Nacionai de Vlgilancia Sanitaria, no uso das
atribuigoes que Ihe confers o art. 15, III e IV, aliado ao art. 1°, lit, e IV da Lei n£ 9.782,
de 26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§15 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugao da Diretoria Coieglada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 201S, resolve
adotar a sagulnte ResolugSo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado sm reuniao
reaiizada em 15 de outubrc de 201S, e eu, Diretor-Presidente, determine a sua
publicagao:

Art. is Esta Resolugao estabelece os prazos de validade e a documentagao
necessaria para

^
a manutengao da regularizagao de medicamentos.

enderego;no

Art. 32 Pars os medicamentos que tenham o registro concecfido mediante
anuencia de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade initial do
registro de 3 (tres) anos.

Paragrafo dnico. Para os medicamentos titados no caput deste artigo, 0
registro passsra a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primelra renovagac e de 10 (dez)
anos apos a segunda renovagao.

Art. 4s Os medicamentos sujeitos a notificagao sao isentos de registro a sua
notrficagao esta dlspensada de renovagao.

Art. 5s A manutengao da regularizagao dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagao flea vinculada ao cumprimento dos requisites tecnicos desta
Resolugio, das normas espetificas que estabelecem a notificagao de medicamentos e da
declaragao de interesse na continuidade da comerclalizagao dos medicamentos a cada 10
(d«z) anos, contados a partir do dss de efetlvagao da notificagao do medicamento junto a
Anvisa.

§19 O interesse ns continuidade da comertializagao dos medicamentos
notificados devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultirnos 6 (sefs)
meses do decenio de regularizagao.

§2S A ausencia da dsciaragSo de interesse na continuidade da comertializagao
resultsri no cancelamento da regularizagao do produto.

§3& O responsavei peia regularizagao de medicamentos notificados que
pretender nao mais comerciali2S-los devera procader com o cancelamento de suas
reguiarizsgoes junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CApflUtO IE
DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVAGAO DA REGULARIZACAO DE

WILLIAM m
Diretor-Presidente

ANEXO
MEDICAMENTOS

Art. 6S A petigSo de renovagao de registro de medicamentos deve ser Instrulda
com os seguintes documentos:

I - Formuiarios de petigao, devidamente preenchidos e assinados;
II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaiizacao de Vigilincla Sanitaria

- - TFV5 e respective Gula ds Recolhirnento da Uniao - GRU, ou isengao, quando for o
caso;

PROPCSTA EM CONSULTA POBLICA
Processo n2: 25351.925149/2019-62
Assunto: Proposta de atuaiizagao da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22
de outubro de 2001, que dispoe sobre a classificagao de risco, o regime de registro e os
requisitos de rotulagem e instrugoes de uso de dispositivos medicos
Agenda Regulators 2017-2020: Tema n2 8.1 - Registro, pds-registro, cadastro ou
notificagao de produtos para saude
Area responsive!: GerSntia Geral da Tecnologia de Produtos para Satide - 6GTPS
Diretor Relator: Ant&nlo Barra Torres

CONSULTA PGBUCA N2 731, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

ill - Comprovante de comercializacao do medicamento, por forma farmac§utica
e concantragao, durante pelo rnenos os dois tergos finals do parlodo de validade do
registro expiradoj

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 39, comprovante
de protocolfzagao do envio da documentagao comprobatoris do atendimento aos
compromissos conclufdos ou justificativa da sua ausencia.

§12 No caso de laboratories oficiais e empresas que cotnerciaiizem 0
medicamento exclusivamente sob damanda publica, podera ser apresentada justificativa
da nao comercializagio no perfodo.

§29 No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricacao descontinuada
durante o periodo previsto no Intiso III, devidamente notificada na Anvisa, a empress deve
apresenter documento com rrsnifestagao de interesse em manter o registro e justificativa
tecnica.

A Diretoria Colegiada da Agenda Nacionai de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigoes que Ihe confere o art 15, 111 e )V aliado ao art. 7S, 111, e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, ill, §§ l2 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n" 255, da 10 de dezembro de 2018, resolve
submater a consulta pdblica, para comentarios e sugestdes do pObllco em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reuniao reaiizada am 15 de outubro
de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. Is Fica aberto, a contar da data de publicagao desta Consulta Publics, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadss crlticas e sugestoes relativas a
proposta de Resoluc§o que Indui as cuituras: abaeaxi e caqui, com LMR e IS "Nao
determinado", na modalidade de emprego (apiicagSo) foliar, na rnonografia do ingredients
ativo A04 - ACiDO GiBEREUCO, contldo na RelagSo de Monografias dos Ingredientes Atrvos
de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da
Resolugao - RE n" 165, de 29 de agosto de 2003, no Diario Oflclai da Uhlao de 2 de
setembro de 2003.

Art. 7Q A Anvisa podera, a seu criterio, a qualquer momento dc perfodo de
validade da regularizagao e mediante justificativa tecnica, exigir provas adfricnais e
requerer novos estudos para comprovagao de qualidade, seguranga a eficacia dos
medicamentos.

CAP1TULO HI
DAS D1SPOSIC5ES FINA1S E TRANSITORIAS
Art. 89 Os prazes e procedimentos para o petidonamento da renovagao do

registro de medicamentos estao estabelecidos pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
nS 250, de 20 de outubro de 2004, e suas atuallzagoes.

Documents assiiiado digitalmente ccnfotms Ml* ii" 2.Z0C-Z de 24/05/2001, ICP
Brasil

45Site documento pods ser vertficedo nc enderego eletronico
htlp://vrw\v.lr>.50v.hr/aatendcidade.html, pelo ccdlgo 05152019102500045 qus institwl a Infraestmturs de Cheyes Piihltes arasileirs - rti*-9rssil r^>
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DORMIUM

(midazolam)

Uniao Qufmica Farmaceutica Nacional S.A

Solugao Injetavel

1 mg/mL e 5 mg/ ml



DORMIUM
iSimiae Qulmlcamidazolam

Solugao injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugao injetavel 1 mg/mL:embalagem contendo 50 ampolas de 5 mL.
Solugao injetavel 5 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 10 mL.
Solugao injetavel 5 mg/ mL: embalagem contendo 50 ampolas de 3 mL.

USO ENDOVENOSO / INTRAMUSCULAR / RETAL

USO ADULTO E PEDlAXRICO

COMPOSICAO

Cada ampola de 5 mL contem:
midazolam
Veiculo: alcool benzilico, cloreto de sodio, edetato dissodico di-hidratado, acido cloridrico e agua para
injet&veis.

5 mg

Cada ampola de 3 roL contem:
midazolam
Veiculo: alcool benzilico, cloreto de sodio, edetato dissodico di-hidratado, acido cloridrico e agua para
injetdveis.

15 mg

Cada ampola de 10 mL contem:
midazolam 50 mg
Veiculo: dicool benzilico, cloreto de sodio, edetato dissodico di-hidratado, acido cloridrico e agua para
injetaveis.

INFORMAQOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacoes a seguir. Caso nao esteja seguro a respeito de
determinado item, por favor, informe ao sen medico.
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTOt INDICADO?
DORMIUM so deve ser ntilizado quando prescrito por sen medico.
DORMIUM e indicado para induzir o sono em pacientes adultos, pediatricos, incluindo recem-nascidos,
sendo ntilizado exclnsivamente em ambiente hospitalar como sedativo antes e durante procedimentos
diagnostics ou lerapeuticos com on sem anestesia local, como pre-medicacao antes da indugao da
anestesia para procedimentos cirurgicos em adnltos e como sedativo em pessoas Intemadas em unidades de
terapia intensiva.

:y-

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DORMTOM peitence a um grupo de medicamentos cbamado benzodiazepinas.
DORMIUM apresenta efeito hipnotico e sedativo mnito rapido, de grande intensidade. Tambem exerce
efeito contra ansiedade e convulsoes e e relaxante muscnlar. Apos injegao intramuscular ou endovenosa, o
paciente nao se recorda de eventos que ocorreram durante o periodo de atividade maxima do medicamento,
de curta duracao. Fato util quando o produto e nsado antes da anestesia em cirurgias. O inicio da acao de
midazolam ocorre em, aproximadamente, dois minutos apos a injegao endovenosa. O efeito maximo e
obtido em cinco a dez minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DORMIUM nao deve ser utilizado por qualquer pessoa com alergia conhecida a benzodiazeplnicos ou a
qualqner substantia da formula do produto.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como ocorre com todos os hipnoticos, sedativos e tranquilizantes, o tratamento prolongado pode causar
dependencia em pacientes predispostos.
Nao faga uso de bebidas alcoolicas enquanto estiver em tratamento com DORMIUM, uma vez que o alcool
intensifica sen efeito, podendo incluir sedacao grave qae pode resultar em coma on morte, depressao
respiratoria e/ou cardiovascular clinicamente relevante.
Benzodiazepinicos nao sao recomendados como tratamento principal de transtomos psicoticos.
DORMIUM deve ser usado somente em ambiente hospitalar, pois pode causar, embora raramente, reacoes
adversas cardiacas e respiratorias graves. Essas reagoes incluem depressao respiratoria, parada respiratoria
e/ou parada cardiaca.
O midazolam e um sedativo potente e precisa ser aplicado lentamente. A dose deve ser individualizada,
para se atingir a sedacao adequada de acordo com a necessidade cllnica, a idade e o uso de medicagao
concomitante.
A ocorrencia de tais incidentes com risco a vida e mais provavel em adultos acima de 60 anos, naqueles
com insuficiencia respiratoria preexistente, insuficiencia hepatica ou comprometimento do funcionamento
do coragao e em pacientes pediatricos com instabilidade cardiovascular, particulannente quando a injegao e
administrada muito rapidamente ou em uma dose alta. Os pacientes de alto risco precisam de doses
menores e devem ser monitorados continuamente.
DORMIUM deve ser utilizado com extrema cautela se voce apresentar a sindrome da apneia do sono.

Benzodiazepinicos devem ser administrados com extrema cautela a pacientes com historia de abuso de
alcool ou drogas.
Caso tenha doenga renal grave, ha maior probabilidade de ter reagoes adversas com uso de DORMIUM.

Seu medico ira dosar DORMIUM cuidadosamente.
Apos a administracao de DORMIUM, os pacientes devem receber alta hospitalar ou do consultorio de
procedimento apenas quando autorizados pelo medico e se acompanhados por um atendente. Recomenda-se
que o paciente esteja acompanhado ao retomar para casa apos a alta.

Interacoes medicamentosas
DORMIUM pode influenciar ou sofirer influencia de outros medicamentos, quando administrados
concomitantemente.

Informe ao seu medico ou cirurgiao-dentista se voce esta fazendo uso de algimi outro medicamento.

Informe ao seu medico se estiver utilizando algum dos medicamentos ou substancias mencionadas a seguir.
pois podem ocorrer interagoes entre eles e a substancia que faz parte da formula de DORMIUM.

• Medicamentos para a pressao ou coragao: diltiazem, nitrendipina e verapamil.
• Medicamentos para doengas do sistema nervoso: carbamazepina, fenitoma e nefazondona.

• Antibibticos: azitromicina, eritiomicina, rifampicina, teletromicina, roxitromicina, isoniazida e
claritromicina.

• Medicamentos para doengas do estomago: cimetidina e ranitidina.
• Antimicoticos (antifungicos) administrados por via oral: cetoconazol, voriconazol, fluconazol,

itraconazol e posaconazol.
• Medicamentos que contem em sua formula ciclosporina ou saquinavir ou anticoncepcionais orais.

• Informe tambem ao seu medico se voce costuma ingerir bebidas alcoolicas.
• Agentes antirretrovirais: inibidores de protease HIV, como ritonavir, incluindo inibidores da

protease reforgados pelo ritonavir, saquinavir, delavirdina e efavirenz.
• Esteroides e moduladores de receptores estrogenicos: gestodeno e raloxifeno.
• Medicamentos para a redugao de colesterol: atorvastatina.

• Antidepressivos: fluvoxainina.
• Inibidores de tirosina quinase: imatinibe, lapatinibe e idelalisibe.
• Inibidores da protease do HCV: boceprevir e telaprevir.
• Anestesia endovenosa: propofol.
• Medicamentos antiemeticos: aprepitanto, netupitanto, casoprepitanto
• Inibidores de agregagao plaquetaria: ticagrelor.
• Antineoplasicos: mitotano, enzalutamida e vemurafenibe.
• Benzoadipinicos: clobazam.
• Antiepileptico: acido valproico.
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Outras interagSes: fentanil endovenoso, bicalutamida, everolimus, ciclosporina, simeprevir, propiverina,
berberina, contido tambem em Goldenseal, quercetina, Panax ginseng, toranja, equinacea purpurea e erva
de Sao Joao.

Dirigir e operar maquinas
Sedagao, amnesia, reducao da capacidade de concentragao e da forga muscular prejudicam a capacidade de
dirigir veiculo ou operar maquinas. Antes de usar DORMIUM, voce deve ser alertado para nao dirigir
veiculo ou operar maquina ate sua recuperacao completa. O medico deve decidir quando essas atividades
podem ser retomadas.
Se a duracao do sono for insuficiente ou se consumir bebidas alcoolicas, 6 raaior a probabilidade de
reducao da atengao.

Uso 11a gravidez e durante a amamentagao

DORMIUM nao deve ser utilizado nos tres primeiros meses de gravidez porque pode causar danos ao feto.
Foi sugerido urn aumento de malformacao congenita associado ao uso de benzodiazeplnicos durante o
primeiro ti*imestre da gravidez. Mulheres que estejam amamentando devem interromper o aleitamento
durante 24 horas apos a administragao de DORMIUM.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao medica ou do
cirurgiao-dentista.

Informe ao seu medico ou cirurgiao dentista se voc§ esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Ate o momento, nao ha informagoes de que DORMIUM (midazolam) possa causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz.
O prazo de validade e de 24 meses a partir da data de fabricagao (vide cartucho).
As ampolas de DORMIUM nao podem ser congeladas, porque podem explodir. Alem disso, pode ocorrer
precipitagao, mas o precipitado se dissolve com a agitagao em temperatura ambiente.
O profissional de saude saber4 como annazenar o medicamento apos aberto.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.
Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugao limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e voce observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmaceutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dose padrao
O midazolam e um agente sedativo potente que requer administragao lenta e individualizagao da dose.

A dose deve ser individualizada e titulada ate o estado de sedagao desejado, de acordo com a necessidade
clinica, o estado fisico, a idade e a medicagao concomitante.
O profissional da saude sabera como preparar o medicamento.
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Siga a orientagao do seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seu medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sen medico sabera quando devera ser aplicada a proxima dose de DORMIUM.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmaceutico ou de seu medico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os seguintes efeitos adversos tem sido relatados com midazolam injetavel.
Disturbios do sistema imune: reagoes de hipersensibilidade (alergia) generalizada [reagoes de pele,
reagoes cardiovasculares, broncoespasmo (chiado com falta de ar)], angioedema (inchago da derme) e

• choque anafilatico (reagao grave, com choque e falta de ar).
Disturbios psiquiatricos: estado de confdsao, desorientagao, disturbios emocionais e do humor e
mudangas na libido. Reacoes paradoxais (contrarias ao desejado), tais como inquietagao, agitagao,
irritabilidade, movimentos involuntarios (incluindo movimentos tipo convulsao epileptica e tremor
muscular), hiperatividade (se mexer demais), nervosismo, hostilidade, raiva, agressividade, ansiedade,
pesadelos, sonhos anormais, alucinagoes, psicose, comporlamento inadequado e outros efeitos
comportamentais adversos, excitagao e agressao paradoxal (em vez de Hear sedado, o paciente fica mais
agitado ainda) foxam relatados, particulannente, em criangas e idosos.
Dependencia: o uso de DORMIUM, mesmo em doses recomendadas, pode levar ao desenvolvimento de
dependencia fisica. Apos admtnistragao E.V. prolongada, a descontinuacao, especialmente a
descontinuagao abrupta do produto, pode ser acompanhada de sintomas de abstinencia, incluindo
convulsoes de abstinencia. Abuso foi reportado em politoxicodependencia.
Disturbios do sistema nervoso: sedagao prolongada, redugao da atengao, cefaleia (dor de cabeca), tontora,
ataxia (perda de coordenagao dos movimentos musculares voluntaries), sedagao pos-operatoria, amnesia
anterogiada (incapacidade de lembrar eventos depois da administragao do medicamento) cuja duracao e
diretamente relacionada com a dose. A amnesia anterograda pode ainda estar presente no fim do
procedimento e, em casos isolados, amnesia prolongada tem sido relatada. Foram relatadas convulsoes em
lactentes prematuros e neonatos.
Disturbios cardiacos: eventos adversos cardiorrespiratorios graves tem ocorrido em raras ocasioes. Esses
eventos incluem parada cardiaca, hipotensao (pressao baixa), bradicardia (diminuicao dos batimentos
cardiacos) e efeitos vasodilatadores (aumento do calibre dos vasos sangulneos, o que pode abaixar a
pressao arterial em demasia), A ocorrencia de incidentes com risco a vida 6 mais provavel em adultos com
mais de 60 anos de idade e naqueles com insuficiencia respiratoria preexistente ou comprometimento da
fungao cardiaca, particulaimente quando a injecao e administrada muito rapidamente ou quando 6
administrada dose elevada (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?’5)•

Disturbios respiratdrios: eventos adversos cardiorrespiratorios graves tem ocorrido em raras ocasioes.
Esses eventos incluem depressao respiratoria, apneia (suspensao voluntaria ou involuntaria da respiracao),
parada respiratoria, dispneia (falta de ar) e laringoespasmo (obstrugao da respiragao pelas vias aereas
superiores, por causa da contracao dos musculos da laringe). A ocorrencia de incidentes com risco a vida e
mais provavel em adultos com mais de 60 anos de idade e naqueles com insuficiencia respiratoria
preexistente ou comprometimento da funcao cardiaca, particulaimente quando a injecao e administrada
muito rapidamente ou quando e administrada dose elevada (ver item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).
Disturbios do sistema gastrintestinal: nausea, vomito, constipagao intestinal e boca seca.
Disturbios da pele e anexos: erupgao cutanea (erupgao na pele, de aspecto avermelbado), urticaria (lesoes
avermelhadas, salientes e com coceira, que mudam de lugar) e prurido (coceira).
Reacoes locals e gerais: eritema (vermelhidao) e dor no local da injegao, tromboflebite (inflamacao da veia
com formagao de coagulo) e trombose (formacao de coagulo de sangue no interior de urn vaso sanguineo).
Lesoes, envenenamento e complicagoes de procedimentos: existem relatos de quedas e fraturas em
pacientes sob uso de benzodiazepinicos. O risco e maior em pacientes recebendo, concomitantemente,
sedativos (incluindo bebidas alcoolicas) e em pacientes idosos.

Informe ao seu medico, cirurgiao-dentista ou farmaceutico o aparecimento de reagoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe tambem a empresa atravhs do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE AINDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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7Sintomas
Os benzodiazeplnicos nonnaknente causam sonolencia, ataxia (perda de coordenacao dos movimentos
musculares voluntaries), disartria (dificuldade em articular as palavras) e nistagmo (movimentos oculares
oscilatorios, ritmicos e repetitivos). Uma superdose de DORMTUM raramente 6 um risco a vida se o
medicamento for administrado isoladamente, mas pode resultar em arreflexia (ausencia de reflexos), apneia
(suspensao voluntaria ou involuntdria da respiracao), hipotensao (pressao anormalmente baixa), depressao
cardiorrespiratoria e, em raros casos, coma. Se ocorrer coma, este normalmente dura por poucas horas, mas
pode ser mais prolongado e ciclico, particularmente em pacientes idosos. Os efeitos depressores
respiratorios podem ser mais graves para pacientes com doenga respiratoria.
Os benzodiazepmicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo
alcool.

Conduta
Monitorar os sinais vitals do paciente e instituir medidas de suporte de acordo com sen estado clinico. Os
pacientes podem necessitar especialmente de tratamento sintomatico para os efeitos cardioirespiratorios ou
efeitos no sistema nervoso central.
Caso DORMTUM tenha sido administrado por via oral, deve-se evitar a absorgao adicional por meio de um
metodo apropriado, como tratamento com carvao ativado por periodo de uma a duas horas. Se o carvao
ativado for usado, e imperativo proteger as vias aereas em pacientes sonolentos. Em caso de ingestao mista,
pode-se considerar uma lavagem gastrica. Entretanto, esse procedimento nao deve ser uma medida
rotineira.
Se a depressao do SNC for grave, considerar o uso de flumazenil, um antagonista benzodiazepinico, que
deve ser administrado sob rigorosas condigoes de monitoramento. O flumazenil tern meia-vida curta (cerca
de uma hora). Portanto, os pacientes que estiverem sob uso de flumazenil podem necessitar de
monitoramento depois que seus efeitos diminurrem. O flumazenil deve ser utilizado com extrema cautela
na presenga de drogas que reduzem o lirniar de convulsao (por exemplo, antidepressivos triciclicos).
Consultar a bula do flumazenil, para informagoes adicionais sobre o nso correto desse medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se voce precisar de
mais orientagoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

D1ZERES LEGAIS

Registro MS-1.0497.0204

UNIAO QUEV1ICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90
Embu-Guagu-SP — CEP: 06900-000
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Industria Brasileha

harm. Resp.: Florentino de Jesns Rrencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:
Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Aeroporto
Pouso Alegre-MG-CEP: 37560-100
CNPJ: 60.665.981/0005-41
Industria Brasileira

Ou

Registrado por:
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TJNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONALS/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90
Embu-Guacu-SP-CEP: 06900-000
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Industria Brasileira

Fabricado na unidade fabril:
Av. Pref.Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Aeroporto
Pouso Alegre-MG-CEP: 37560-100
CNPJ: 60.665.981/0005-41
Industria Brasileira

Embalado por:
Anovis Industrial Farmaceutica Ltda.
Taboao da Serra-SP
Industria Brasileira

Ou

Registrado por:
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONALS/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90
Embu-Guagu-SP-CEP: 06900-000
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Industria Brasileira

Fabricado por:
Anovis Industrial Farmaceutica Ltda.
Taboao da Sena — SP
Indtistria Brasileira

SAC 0800 11 1559

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 29/05/2020.

6



Consultas - Agenda Nadonal de Vigilanda Sanitaria29/10/2020

.j V,t
v A—. |M rtrmr»•» •?MVb*»tv > — <p i >r n n»f n n-i j— I tMVO/vtVVW IV•ViM'WV

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
V.WWV.1

r
Detalhe do Produto: DORMIUM

sresraxunnw' jniwynrxwuxxxi’in.'XxrtBci'rxn-̂ fztxsr̂ sxriw»«o”!«ny»Wfx«nKHn<w

UNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA
NACIONAL S/A

CNPJ 60.665.981/0001- Autorizagao 1.00.497-7Nome da Empresa
18Detentora do Registro

K
>•

ir

i Processo 07/02/199625000.019084/9494 Categoria Regulators Similar Data do registro
•rrWMi.ii/.i»<•/>».H>•»•*«/ •* V .vfUfMV.Hnl •VMfliwm/iybnMri Will IIMVV«# IWU*<W< IW<'I Willi!'«• |^>M«I-|hW IHI'J•I'/IVWWMVVKif^iqi)Ml>iNIIMVWWIIHrM'MIW«{

•i

DORMIUM 104970204 Vencimento do registro 02/2026Nome Comercial Registro
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\ 3 SOLUCAO INJETAVEL 25/04/20015 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 3 1049702040035 24 meses
5
5 ML ATIVA c

s !ft
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i ,
29/05/20025 MG SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML ! 1049702040043 SOLUQAO INJETAVEL 24 meses4

:
CANCELADA OU CADUCA'

'
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I I 29/05/2002 24 mesesSOLUQAOINJ’ '\VEL15 MG SOL INJ CT 5 AMP VD TR/AN^ X 3 ML M0497020400515 >
CANCELADA OU CADUCAl.

1 i 1049702040061 j SOLUgAO INJETAVEL
.

15/08/2002 24 meses5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 10
ML| ATIVA |

6i
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07/02/1996COMPRIMIDO SIMPLES 24 meses104970204008615 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 108
( CANCELADA OU CADUCAi!;;

fftyWWirt*̂ wyyfr «ur-«T«iffv»at7>vijc.i3v»rja-«̂ hiiitnurtOSrtZrB. jftfi-uamt-iuur.auattJlJU/aa

07/02/1996 24 mesesCOMPRIMIDO SIMPLES104970204009415 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 309
CANCELADA OU CADUCA

\YWAUMF^wr^us)cr.SKI: OXB>

07/02/1996 24 meses1049702040108 SOLUgAO INJETAVEL1 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 5
ML ATIVA

10

J mutMXitXVHUmCSSOkftmUUM

07/02/1996 24 meses |!1049702040116 i SOLUgAO INJETAVEL5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 3
ML| ATIVA |

11

V

24 meses 107/02/19961049702040124 SOLUgAO INJETAVEL5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 1012 i;
ML ATIVA 5

^ cz
© 1 ft
<r*: j 3> j
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01 - Bra desacordo com a Lcgislagsto vigente
CLORIDRATO DE SffiUTRAMINA MONOIDRAXADO
ANOREXICOS SIMPLES
Referenda - Reductil 25351.294122/2007-82 05/2019
COMERCIAL 1.0235.0950.008-5 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
SIBUCTU.
10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENTIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
01 - Era desacordo com a Lcgislagao vigeute
COMERCIAL 1.0235.0950.010-7 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
SIBUCTIL
10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DF. FABRTC.AQAO DO
MEDTCAMENTO DE LIBERA(.’AO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANAUSF
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
CLORIDRATO DE S1BUTRAMINA
ANOREXICOS SIMPLES
VAZY 25351.6717S1.'2010-71 05*2018
COMERCIAL 1.3569.0625.012-9 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
VAZY
10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
01 - Em desacordo com a Legislagiso vigente
COMERCIAL 13569.0625.017-1 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
VAZY
10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICA£AO DO
MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENTIONAL COM
PRAZO DE ANAUSE
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
CLORIDRATO DF STBUTRAMTNA MONOlDRATADO.ANOREXICOS SIMPLES
Referenda - Redwil 2535134S666/2007-72 05/2019

^COMERCIAL t.0583.0574.003-1 24 Meses
m MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA-GEN&UCO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO

SKBSCAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
O DEJ&ALISE
i%$e|p)qrdo com a Legisl3?ao vigente

COMERCl|1^583.0574.005-6 24 Meses
15 MG CAP fELjbURA CT BL AL PLAS OPC X 60
CLORIDRATO'^’SIBUTRAMINA
10249 GENEPJCO -^LUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENT&EE LlgERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE*
01 - Sm desacordo corn a
CLORIDRATO DE SIBIL
ANOREXICOS SIMPLES
SIGRAN 25351.656159/2010-03 0^20TW^COMERCIAL 1.05S3.0724.003-4 24
15 MG CA? GEL DURA CT BL AL PMfDPS X 3D
SIGRAN V -#10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DFE^BEg:
MED1CAMENTO DE LIBERACAO CCNVB^C#fc
PRAZO DE ANALISE $
01 - Em desacordo com a Legislacao vigente %
COMERCIAL L0583.0724.CC4-2 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
SIGRAN
10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO Q$
MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENTIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
01 - Em desacordo com a Legblagao vigente
LSGRAND PHARMA ( NDl'JSTRlA FARMACEUTICA LTDA 1G
1.06773-8
CLORIDRATO DE STBUTRAMTNA MONOIDRATADO
ANOREXICOS SIMPLES
Referenda - Redncti) 25351.547921/2C07-67 05/2019
COMERCIAL 1.6773.0096.008-7 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PlAS OPC X 30
cloridrato de sibutramina

01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
1.6773.0210.005-0 24 Mcscs
500 MG + 30 MG + 5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100
DOR1LEN
10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
MEDICAMENTQ DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
01 - Em desacordo com a Lcgisiscao vigente
COMERCIAL- 1.6773.0210.006-9 24 Meses
SCO MG -* 10 MG + 5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 120
DORTLEN
10251 SIMILAR - INCLUSAO DF. LOCAL DE FABRICACAO DO
MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
01 - Era desacordo com a Legislacao vigente
1.6773.0210.007-7 24 Meses
500 MG + 10 MG - 5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 16
DORILEN
10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente

O Diretor da Agenda National de Vigilattcia Sanit&ria, no
uso das atribuigoes que fee confers o Decreto de ttomcagao de 26 de
jalko de 2013. da President da Republics, publicado no DOU de 29
de julho de 2013.e a PDC n° 46 de 22 de ootubro de 2015, fendo em
vista o disposto sm seu inciso I do art. 59 e no inciso H do art. 51 do
Rsgimento Memo da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da
ResoTugao da Dhetoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho ds

01 - Em desacordo com a Legisjacao vigente
0000000000 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL .AL PLAS AMB X 12
BIOFLEX
1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO.
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
0000000000 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG SOL OR. CT FR VD AMB X 10 ML
BIOFLEX
1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACCNDICIONAMEN-
TO.-
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
0000000000 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 16
BIOFLEX
1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO.
01 - Em desacordo com a Legisiacao vigente

RESOLUCAO - RE N!3.214, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2015

O Diretor da Agenda Nacional de Vigilaticia Sanitaria no
USD das alribuigQes qua fee confeie o Decreto de nomcagao de 26 de
jnlho de 2013, da Presidents da Republica,publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a RDC n° 46 de 22 de outubvo de 2015, tendo am
vista o disposto era seu HiciupMa art. 59 e no inciso II do art. 51 do
Regimeoto Intcmo da ANWSA,%orovado nos termos do anexo 1 da
Resolugao da Diretoria ColfogiaJBf’̂ DC n.a 29, de 21 de julho de

’"v 2015, publicada no DOU ds 2^de jphq,de 2015, resolve:
Art. I0, Indeferir petigde'fwraiittpnadas a Gerenoia-Gsral de

MedicanieatOK, conforme relagao
Art 2° Esta Resoluglo entra "fm|vjjpk.na data de sua pu-

m

blicagao.
RENATO ALEN! Art 2° Esta Resohigao entra cm vigor ns data de sua pu-

blicagao.
ANEXO

RENATO ALENCAR PORTO
NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO -PR1NCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCR1CAO
MARCA OU REFERENCTA NUMFRO DO PROCESSO VEN
MENTO
DESTTNACAO NUMFRO DE REGTSTRO VALTDADH
APRESENTACA
NOME COMER!
A3SUNTO DESCRICAO
CLARIS PRODUTOS FARMACEOT1COS DO BRASIL LTDA
1.04277-2
DICLOFFNACO SODICO
ANT1NFLAMATORIOS
DFLAM TM 25351.013323/2005-27 01/2021
COMERCIAL 1.4277.0024.001-5 24 Mesas
25 MG/ML SOL TNT CX 10 AMP VD INC X 3 ML
DFLAM TM
10251 SIMILAR - INCLUSAO DF LOCAL DE FABRICACAO DO
MEDICAMENT
PRAZO DE AN

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORJZACAO-CADASTRO - UF
PRtNCIPIO A3TVO
CLASS/CAT DBSCRICAO
MARCA OU REFERENC1A NUMERO DO PROCSSSO VENC1-
MENTO
DESTTNACAO NUMERO DE REGTSTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
AS8UNTO DESCRICAO
ANTTBIOTICOS DO BRASTL LTDA 1.05562-2
CLORIDRATO DE CRPEPIMA
CEFALOSPORINAS
Referenda - MAXCEF 2535L177278/2C0S-38 !0/2020
COMERCIAL 1.5562.0014.001-1 24 Mesas
1G PO SOL INI CT FA VD TRANS X 20 ML
cloridiato de cefepima
10209 CENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VAUDADE COM
MANUTENCAO DOS CUTDADOS DE CONSEKN'ACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.002-1 24 Meses
1G PO SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML
cloridrato de, cefepima
10209 CENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAQ

I COMERCIAL 1JS62.Q014.0Q3-8 24 Meses
PO SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X 20 ML

# ck&tdrato dc ccfcoima
\ GENFRI.CO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM

tWANUJSNCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
1^562.0014.004-6 24 Mesas
U CT FA VD TRANS X 20 ML + D1L AMP PLAS

;9
DiO DO PRODUTO

CIAL PR
01 ^

vigentelaj
IOIDRALADO(A,

0 m LIBERACAO CONVENaONAL COM
ALISE

01 - Em desacordo com a legislacao vigente
EMS S/A 1.00235-1
CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
ANTIDEPRESSTVOS
Referenda - ANAFRANIL 25351.042445/2003-69 04/2019
COMERCIAL 1.0235.0673.006-3 24 Meses
25 MG COM REV CT 3L AL PLAS LETT X 20
CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DF ANALISE
01 - Em desacordo com a Legisiagao vigente
COMERCIAL 1.0235.0673.008-1 24 Mesas- 25 MG COM REV CT BL AL PLAS LETT X 500 (£MB HOSP)
CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
10249 GENfiRICO - INCLUSAO DE LOCAL DE F/\BRICAQAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
01 - Em desacordo com a Leeislagao vigente
1.0235.0673.010-1 2* Meses *

25 MG COM REV CT BL AL PLAS LETT X 450 (EMB HOSP)
CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
10249 GENSRICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANAlISE
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
ANOREXICOS SIMPLES
RefardDcia - REDUCTTL 25351.248265/2C07-12 05/2019
COMERCIAL 1.0235.0884.003-6 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
CLORIDRATO DF. SIBUTRAMINA
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANAUSE
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente
COMERCIAL 1.0235.0884.005-2 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 60
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE

:ACAO DO
J&L COM

CON
3*

TRANS»<
cloridrato dfe
10209 GENE
MANUTENCACf
COMERCIAL 16
1G PO SOL rNJ IV CP.
TRANS SlST FECH X

10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO cloridrato de ccfcpima
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM 10209 GENERICO - REDUCACV^PRAZO DE ANAUSE MANUTENCAO DOS CUfDADO?
01 - Era desacordo com a Legislagao ’deente COMERCIAL 1.5562.0014.006-2 2
COMERCIAL 1.6773.0096.010-9 24 Meses 1G PO SOL INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 20 ML + 10 BOLS
35 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 60 PLAS TRANS SlST FECK X 100 ML
cloridrato ds sibuframina cloridrato de cefepirau
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO 10209 GENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
PRAZO DE ANALISE COMERCIAL 1.5562.0014.007-0 24 Meses
01 - Em desacordo com a Legislagao vigente 2 G PO INJ IV CT FA VD INC X 50 ML
DIPJRONA + CLORIDRATO DE ADTFENJNA + CLORIDRATO cloridrato de cefepima
DE PROMEIAZINA 10209 GENERICO - REDUCAO DO PIL^ZO DE VALIDADE COM
ANALGESICOS NAO NARCOUCOS MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
DORILEN 25351.640115/2010-20 11/2019 COMERCIAL 1.5562.0014.008-9 24 Meses
1.6773.0210.004-2 24 Meses 2G Pd INJ W CX 1ft FA VD INC X 50 ML
500 MG + 10 MG ^ 5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 12 cloridrato dc cefepiisa
DORILEN 10209 GENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
10251 SIMILAR - INCLUSAO DR LOCAL DE FABRICACAO DO MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENaONAL COM
PRAZO DE ANAUSE

ffepspa
JpUCAO DO PRAZO DE VAUDADE COM
S&IDADOS DE CONSERVACAO

4̂.905-4 24 Meses
ANS X 20 ML r BOLS PLAS

AZO DE VALIDADE COM

^CONSERVACAO
iSS

COMERCIAL U562.0014. 09-? 24 Meses
2C P6 INJ IV CX 25 FA VD INC X 50 ML

Documsnto assinado diaitalmence conforme MP it1 2.200-2 de 24/0S/2D0L que institui ;«
lafrasstrulura <le Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil

Este docomentopode ser verificadc no enderego eletronicc http;//vAv\viu.̂ vlbf ,
3ufciSk:idacelTtn'ii.
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1409 GENERICO - ALTERACAO NOS CUIDADOS DE CONSER-
VACAO
1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICAgAO
DO FARMACO
COMERCIAL i.0043.0887.007-5 24 Meses
500 MO COM REV CT BL AL PLAS INC X 3
LEVOFLOXACINO
10150 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABR1CACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
10176 GENERICO - ALTERACAO MAJOR DO PROCESSO DE
PRODUCAO
10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EXCiPiEN-
1409 GENERICO - ALTERACAO NOS CUIDADOS DE CONSER-
VACAO
162S SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRiCACAO
DO FARMACO
1IIPOLABOR FARMACELJTICA LTDA L01343-0
EPINEFRINA
MED1CAMENTOS Ct ACAO NO MIOCARDIO
ADREN 25001.001416/86 06/2018
1.1343.0001.002-4 24 Meses
1 MG/ML SOL INJ CX 10 EST 100 AMP VD AMB X I ML (EMB
HOSP)
ADREN
10223 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CC-
MERCIAL DE PRODUTG FSTERJl.C ,̂
CLORTDRATO DE AMIODARONA
ANTIARRITMICOS "

Referenda - ATLANSIL& 25
1.1343.0122.004-9 24 Mesef|
50 MG/ML SOL INJ
(EMB HOSP)
doiidrato de araio
10221 GENEgdS
COMERC
INSTIT
1.00063
CHFl^EAXONA
CEPALllSPORTNAS
Ai^PLOSPEC 250C0.006105/94-20 11/2015
1.0®63.0003.006-6 36 Meses

PO INJ CX 100 FA VD TRANS (EMB HOSP)
AMPLOSPEC
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL
NOVARTIS BIOC1ENCJAS SA 1.00068-5
TOBRAMICINA
AKPNFECaOSOS TOPICOS PARA USO OFTALMtCO
TOBREX 25351.660110/2012-07 10/2018
1.0068.1100.001-4 24 Meses
3 MG/ML SOL OFT CT FPs PLAS TRANS GOT X 5 ML
TOBREX
10210 MEDICAMENTO NOVO - REDUCAO DO PRA2G DE VA-
1TDADE COM MANUTENQAO DOS CUIDADOS DE CONSER-
PAR.4CET.AM0L + FOSFATO DITCODEINA
ANALGESICOS NARCOTICOS
CODEX 25000.005009/98-24 03/2017
1.0497.1209,003-5 24 Meses
500 MG + 7,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 6
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL
1.0497-1209.004-3 24 Meses
500 MG + 7.5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 18
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL
1.0497.1209.005-1 24 Meses
500 MG + 76 MG COM CT BL .AL PLAS TRANS X 24
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCiAL
1.0497.1209.006-1 24 Meses
500 MG + 7,5 MG COM CT BL .AL PLAS TRANS X 36
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL
1.0497.1209.007-8 24 Meses
500 MG + 7.5 MG COM CT EL AL PLAS TRANS X 96 (EMB
HOSP)
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL
1.0497.1209,008-6 24 Meses
500 MG + 7,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120 (EMB
HOSP)
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL
1.0497.1209.009-4 24 Meses
500 MG + 7.5 MG COM CT 3L AL PLAS TRANS X 240 (EMB
HOSP)
CODOC
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL
1.0497.120.9.010-8 24 Meses
500 MG 4 7.5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 360 (EMB
HOSP)

COMERCIAL 33569.0598.001-8 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC INC X 20
DAFORIN
10102 GGMED - INDEFERTMENTO PARCTAL
COMERCIAL I 3569.O59S.0G6-9 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC TNC X 10
DAPOPJN
10102 GGMED - 1NDEFER1MENTO PARC1AL
COMERCIAL 1.3569.0598.007-7 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC INC X 30
DAFORIN
10102 GGMED - INOEFER1MENTO PARC1AL
COMERCIAL U569.0598.021-2 24 Moses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60
DAFORIN
10102 GGMED - INDEFEPJMENTO PARCIAL
EUROFARMA LABOP-ATORIOS S.A. 1.00043-8
AZITROMICINA DI-blDRATADA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
Referenda - ZITROMAX 25351.050007/2003-74 04/2019
COMERCIAL 1.0043.0902.0C-I-6 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
azrtromicma
10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARTA
COMERCIAL 1,0043.0902.002-4 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 3
aziti’emiema
10342 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PPJMARIA
COMERCIAL 1.0043.0902.003-2 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10 (EMB FRAC)
azitremiema .
10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRLMAR2A
COMERCIAL 1.0043.09G2.0C4-0 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20 (EMB FRAC)
adSromieina
10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PREMARIA
COMERCIAL 1.0043.0902.005-9 24 Meses
500 MG COM REV CT BL .AL PLAS INC X 60 (EMB FRAC>*
azilromicina ' %
10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMAPJA
COMERCIAL 1.0043.0902.006-7 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 5
azitroraiciwa
10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL D& EMBALAGEM
PRIMARIA
LEVOILOXACING HEMUDRATADO % f
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SLMPU'SI
Referenda - TAVAN1C 25351.38914;
COMERCIAL 1.0043.0887.003-2^1500 MG COM REV CT 3L Alfc%iNC X 7
LEVOFLOXACINO
10150 GENEPJCO - INCLtmm-DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENT<XOE LlBfeRAQAO CONVENCIONAL
10176 GENERICO -WtaptACAO MAJOR DO PROCESSO DE
PRODUCAO W
10200 GEN£|KX!% ALTERACAO MODERADA DE HXCIPIEN-

*|WALTERACAO NOS CUIDADOS DE CONSER-
162S|SIMTBAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
SSk§g%c£&L 1.0043.0387.004-0 24 Meses
50|MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
L&VOFLOXACJNG
10150 GENEPJCO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
10176 GENERICO - ALTERACAO MAJOR DO PROCESSO DE
PRODUCAO
10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EXCIF1EN-
1409 GENERICO - ALTERACAO NOS CUIDADOS DE CONSER-VACAO
1628 SIMILAR - ALTERAQAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO
COMERCTAL 1.0043.0387.005-9 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 42 (EMB FRAC)
LEVOFLOXACINO
10150 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
10176 GENERICO - ALTERACAO MAIOR DO PROCESSO DE
PRODUCAO
10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE SXCIPIEN-
TE
1409 GENERICO - ALTERACAO NOS CUIDADOS DE CONSER-
VACAO
162S SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO FARMACO
COMERCIAL 1.0043.0287.006-7 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 56 (EMB FRAC)
LEVOFLOXACINO
10150 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMEN70 DE LIBERACAO CONVENCIONAL
50176 GENERICO - ALTERACAO MAIOR DO PROCESSO DE
PRODUCAO
10200 GENERICO - ALTERACAO MODERADA DE EXCiPIEN-

cloridrato de cefcpima
10209 GENERICO- REDUCAO DO PRAZO DE V4LIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL J.5562.0014.010-0 24 Meses
2G PO SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 20 ML -r D1L AMP PLAS
TRANS X 10 ML
doridrato de cefcoima
10209 GEN&UCO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.011-9 24 Meses
2G RO INJ IV CT FA VD INC X 50 ML + BOI.S ELEXlVEL (SiST
FECH) X 100 ML
clorldrato de cefepima
10209 GENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VAL1DADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL U562.0014.012-7 24 Meses
2G PO INJ rv CX 10 FA VD TNC X 50 ML + 10 BQLS FLEXTVEL
(SIST FECK) X I00 ML
cloridrato de cefepima
10209 GENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.013-5 24 Meses
1G PO SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X 20 ML + 25 D3L AMP
PLAS TRANS X 10 (edB HOSP)
cloiidrato de cefepima
10209 GENERICO -REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.014-3 24 Meses_
1G PO SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 20 ML + 50 DJL AMP— - PLAS TRANS X 10 (EMB HOSP)
cloridtato de cofeprma
10209 GENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.015-1 24 Meses
2 G PO SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 20 ML
cloiidrato de cefepkna
10209 GENEPJCO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DCS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.016-1 24 Meses
20 PO SOL INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 20 ML
olorldtaio de cefepima
10209 GENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.017-8 24 Moses
2G PO SOL JNJ TV CX 25 FA VD TRANS X 20 ML
cloiidrato de. cefepima
10209 GENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.018-6 24 Meses
2G P6 INJ IV CT FA VD INC X 20 ML + DIL AM? PLAS X 10

TE

552/2005-73 08/2020
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iST 100 AMP VD AMB X 3 ML

^NCLUSAO ,D£ NOVA APRESENTACAO
BRODUTO ESTERJL
R1M1CO 1NDUSTR1A PARMACEUTiCA LTDA
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ML
cloiidrato de cefepima
10209 GENERICO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.019-4 24 Meses
2G PO SOL INJ TV CT FA VD TRANS X 20 ML + BOLS PLAS
TRANS SIST FECH X 100 ML
cloiidrato de cefepima
10209 GENfiRICO- REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
COMERCIAL 1.5562.0014.020-3 24 Meses
2G PO SOL mi rv CX 10 FA VD TRANS X 20 ML + 10 BOLS
PLAS TRANS SIST FECH X 100 ML
cloiidrato do, cefepima
10209 GEN&tiCO - REDUCAO DO PRAZO DE VALIDADE COM
MANUTENCAO DOS CUIDADOS DE CONSERVACAO
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA i.0l6tS-i
ACETATO DE GOSS6RBEUNA
ANTINEOPLASXCO
ZOLADEX 25001.003645/87 07/2018
COMERCIAL 1.1618.0043.001-1 36 Meses
3,6 MG DEPOT + SEP.CT ENV AL POLlET X 1
ZOLiLDEX £
10135 MEDICAMENT© NOVO - INCLUSAO 1
BALAGEM SECUNDARIA
COMERCLAL U618,0043.002-1 36

. 10.8 MG DEPOT -f- SER CT ENV AL
ZOLADEX LA %
10135 MEDICAMENTO NOVO^O
BALAGEM SECUNDARIA I 1
EiMS S/A 1.00235-1
AZITROMICINA DT-hIDRATADA
ANTIBIOTICOS SISTBMI
Referenda - ZITROMAX 25351.015169/01-88 09/2017
1.0235.0560.001-8 36 Meses
40 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 22,5 ML + FR PLAS
DIL X 12 ML + SER PLAS
AZITROMICINA
10134 GEJ4ERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA
1.0235.0560.002-6 36 Meses
40 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 15 ML + FR PLAS
DIL X 9 ML -r SER PLAS
AZITROMICINA
10134 GENERICO - INCLUSAO DB LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
ANTIDEPRESSTVOS
DAFORIN 25351.673S87/2010-44 07/2017
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10247 SIMILAR - ALTERACAO D£ LOCAL DH FABR1CAC&0
DO MED1CAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
RESTRiTO A HOSPITAIS 1.02S8.0357.007-S 36 Moses
10 MG/ML SOL 1NJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML (HMB
HOSP)
SEM VASOCONSTRITOR
10247 SIMIL AR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0357.012-4 36 Meses
20 MG/ ML SOL 1NJ CX 10 FA VD TRANS X 21) ML ( EMB.
KOSP)
SEM VASOCONSTRJTOR
10247 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
EMS S/A 1.00235-1
NORFLOXACINO
ANTJBACTERLANO
QUINGFORM 2500L003100;82 Cfi/2018
COMERClAL 1.0235.0!92.004-2 24 Mwss
400 MG COM REV CT BL AX. PYDC OPC X 14
QUINOFORM
10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
MED!CAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALiSE
NORFLOXACINO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
Referenda - ELOXACIN 25351.014264/00-92 07/2020
COMERClAL 1.0235.0456.009-8 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6
NORFLOXACINO
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAC-AO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENTIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
COMERClAL 1.0235.0456.010-1 24 Meses
4C0 MG COM REV CT Bt. AL PLAS OPC X 14
NORFLOXACINO
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAQAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
COMERClAL 1.0235.0456.015-2 24 Mcscs
400 MG COM REV CT BL.AL PLAS OPC X 60 fEMB FRAC)
NORFLOXACINO
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DP. fABRlCACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
COMERClAL 1.0235.0456.016-0 24 Messy
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC 72 (EMB FRAC)

NORFLOXACINO
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
DIPIRONA
ANALGESICOS NAO NARCOTfCOS
Referenda - NOVALGINA 25351.030762/01-3! 11/2016
COMERClAL 1.0235.0523.001-6 24 Mcscs
500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
DIPIRONA SODICA
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENTIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
COMERClAL 1.0235.0523.002-4 24 Mcscs
5C0 MG COM CT BL AL PLAS INC X SO

£ DIPIRONA SODICA
,«41)249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DB FABRICACAO#D& MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENTIONAL COM

X P.#AZO DE AN.Ai.TSK
AL 1.0235.0523.003-2 24 Mcscs
QM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
FSftDICA

Art. 1° Deferir pcti^ces relacionadas k Gerencia-Gcral de
Medicamsntos, conforms ieiacao anexa;

Art. 2° Ssta Resohxcan entra sm vigor na data de sua pu-
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERClAL
1.0497.1209.011-6 24 Meses
500 MG + 7,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB
HOSP)
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCLAL
1.0497.1209.012-4 24 Meses
500 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 6
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERClAL
1.0497.1209.013-2 24 Meses
500 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 18
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERClAL
1.0497.1209.014-0 24 Meses
500 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 24
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERClAL
1.0497.1209.015-9 24 Meses
5C0 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 36
CODEX JP*
1627 SIMILAR - INCLUSAO

v. MERCIAL V
1.04S7.1209.016-7 24 Meses \
500 MG + 30 MG COM CT B
HOSP)
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOV
MERCIAL
1.0497.1209.017-5 24 Meses
500 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS TRAMS Xd
HOSP) Jr
CODEX ^1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APEESENTA
MERCIAL
1.0497.1209.018-3 24 Meses
500 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 240 (EMB
HOSP)
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCLAL
1.0497.1209.019-1 24 Meses
500 MG + 30 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 360 (EMB
HOSP)
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERClAL
1.0497.1209.020-5 24 Meses
5C0 MG 4- 30 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB
HOSP)
CODEX
1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERClAL

biicaeao.
RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
PR.INCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRICAO
MARCA OU REFERENGLA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
MENTO
DESTINACAO NUMERO DE REGJSTRO VALTDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
NOME COMERCLAL
ASSUNTO DESCRICAO
AEBOTT IAB0RAT6RI03 DO BRASIL LTDA 1.00553-1
DROPROPIZINA
ANTJTUSSIGENOS SIMPLES
VIBRAL 25351.256746/2011-92 04/2016
COMERClAL 1.0553.0348.004-4 36 Mcscs
3 MC/ML XPE ADU CT ER PLAS AMB X 120 ML + COP
VIBRAL
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE .ANALISE
COMERClAL 1.0553.0348.005-2 36 Meses
1,5 MG/ML XPE PED CT FR PLAS AMB X 120 ML 4 COP
VIBRAL
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANALISE
APSEN FARMACEUT1CA S/A 1.00118-8
SULFASSALAZINA
ANTIN'FLAMATQRlOS
AZULFIN 25000.010791/96-12 08/2016
COMERClAL 1.0118.0124.004-3 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

(AZULFIN
«»251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENaONAL COM

E A\NALISE
IAL.1.013 3.0124.095-1 24 Meses

EV CT BL AL PLAS INC X 60

X NOVA APRESENTACAO CO-
>LAS TRANS X 96 (EMB

NTACAO CO-
:0 (EMB

7
G
500 %IG O
AZ1

^NCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAQAO DO
'OjbE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
j^ElSE A.

5010-8 24 Meses
L ALFLAS INC X 10

S f̂eiOCAL BE FABRICACAO DO
CONVENQONAL COM

10251 SIMi
MEDICAM1
PRAZO DE
COMERClAL LOilg.Qgy.
500 MG COM REV CT T
AZULFIN '

10251 SIMILAR - JNCLU
MEDICAMENTO DE LIB
PRAZO DE ANAUSE
COMERCIAI. 1.011S.0124.011-6
500 MG COM REV CT BL AL PLAS&NC,
AZULFIN J
10251 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL?
MEDICAMENTO DE UBERACAO CO
PRAZO DE ANALISE
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA L'
dapagMozins
AN1TD1ABET1COS

^
FORXIGA 25351.330958/2012-49 07/2C1S
COMERCLAL 1.0180.0404.001-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AUAL X 7
FORXIGA •

_
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA- fX> [

BRICACAO DO MEDICAMENJO DE LIBERACAO CONVEX- 500
aONAL COM PRAZO DE ANALiSE
COMERClAL 1.0130.0404.002-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 14_
FORXiGA
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE RA-
BRICACAO DO MEDICAMENTO DE L1BER/VCAO CONVEN-

, CIONAL COM PRAZO DE ANALISE
COMERaAL 1.0180.0404.004-8 24 Meses

„

‘ 5 MG COM REV CT BL AU.\L X 30
MIDAZOLAM FORXIGA
HIPNOTICOS 10250 MEDTCAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
Referenda - DORMONID 25351.166124/2002-78 07/2017 BRICACAO DO MEDICAMENTO DE LTBERACAO CONVEN-
1.0457.1222.002-8 24 Meses CIONAL COM PRAZO DE ANALISE
5 MG/ML SOL INI CX 50 AMP VD TRANS X 3 ML (EMB CRISTAUA PRODUTOS QUlMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

L0029S-1
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
ANBSTESICOS LOCAIS
XYLESTESIN 25992.007501/63 10/2019
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0357.002-7 36 Meses

RESOLUCAO - RE N- 3.216, DE 20 DE NOVEMBRO DE 2015 20 MG/ML SOL INJ CX It) EST FA VD TRANS X 20 ML (F.MB
HOSP)
SEM VASOCONSTRITOR
10247 SIMILAR - ALTERAQAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0357.006-1 36 Meses
10 MG* ML SOL INI CX 10 PA VD TRANS X 20 ML(BMB
HOSP)
SEM VASOCONSTRITOR

;0

[CAQAO DO
INAL COM
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IBCl - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
fE%0 DB UBERACAO CONVENCIONAL COMn 10249 am)

DO MBDlf
PRAZO DE
COMERClAL ]!62p4ife.Ct)4-0 24 Meses
500 MG COM CTWWJUS INC X 200 (EMB HOSP)
DIPIRONA SODICA
10249 GENERICO - TNCUISAC4 DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDTCAMENTO DE ^mpRAgAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANAUSE „

COMERClAL 1.0235.0523.005-9 2#M«sds
5GG MG COM CT BL AL PLAS INC1240 (EMB HOSP)
DIPIRONA SODICA
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE UBERACAO CONVENaONAL COM
PRAZO DE ANALISE
1.0235.0523.006-7 24 Meses
500 MG COM CT BL .AL PLAS TRANS X 100 (EMB MULT)
DIPIRONA SODICA
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANAUSE
1.0235.0523.007-5 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB MUI.T)
DIPIRONA SODICA
10249 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE
1.0235.0523.008-3 24 Meses

ms

HOST)
MIDAZOLAM
1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERClAL

O Direlor da Agenda National de Vigilsntia Sanitaria no
uso das atribol^oes que Ihc confere o Deereto de nomca?ao de 26 de
iulho de 2C13. da Presidents da RepubJica, publicedo no DOU de 29
de jnlho de 2013. e a RDC rtD 46 dc 22 de ontubro de 2015, tendo cm
•vista o disposto em sevt icotso I do ait 59 e no incise II do art. 51 do
Regimento Irttemo da ANVISA. aprovado nos termos do anexo I da
P.esompao da Dlrctoiia Colegiada - RDC n." 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de jullio de 2015, resolve:

Documento assinado digttalmsnre confovme MP n5 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a
Infi-aestmtura de Chaves Publieas Srasi’enn - ICP-BrasflEste doemnecto pode ser verfflcado no eaderefo elctronico httpVAvvvwiiLgov.ba'auttnfidQacicliiml.

pdo eddigo 10102015112300202
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Art. 9- Os prazos de validade de registro concedidos anteriorme

desta Resoiugao ficam automatlcamente prorrogados para 10 (dez) anos, tornados a“partir .
da concessao do registro ou da dltima renovagao. _

Paragrafo Onico. Exduem-se do disposto no csput os medicamantos regisfradds
mediante Termo de CompromSsso, que seguirao os prazos previstos no art. 32.

Art. 10. As petigoes de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de
decisao da Anvisa serao avaiiadas nos termos desta Resoiugao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resoiugao da Diretoria Colegiada - RDC n 2 68,
de 28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte aiteragao:

Jl Art. 12
1. nos momentos da solicitacao de registro ou isengao de registro de produtos

Mlnisterio da Saude

SECRETAR1A DE C1ENCIA, TECNOLOGIA, INOVA£AO
E ( NSUMOS ESTRATEGICOS EM SAiJIDE

PORTARIA N2 49, DE 22 DE OUTUSRO DE 2019

Torna pubiica a decisao de incorporar o infliximabe e c
vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa
moderada a grave, limitados ao custo do tratamento
com infliximabe conforme Protocolo Ch'nico e
Diretrizes Terapeuticas do Mintsterio da Satide e de
nao incorporar o adalimumabe e o golimumabe para
tratamento da retocolite ulcerative moderada a grave,
no ambito do Sistema Unico de $3Ude - SUS.

na AWVISA;
" (NR)

Art. 12. Ficam revogadcs:
i - os itens 18, 19, 23 5 24.4 do capitu’o II e o item 5 do capftulo III do Anexo

da Resoiugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 323, de 10 de novembra de 2003;
It - o § 4s do art. 79 da Resolugflo da Diretoria Colegiada - RDC n2 199, de 26

da outubro de 2006, alterada pela Resoiugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 107, de 5 de
setembro de 2016;Ref.: 25000.122427/2019-15, 0011766278.

O SECRETARIO DE ClENCiA, TECNOLOGIA, 1NOVA£AO E INSUMOS
ESTRATEGICOS £M SA^DE DO MIWIST^RiO DA SAClDE, no uso de suas atribuigoes legals e,
nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n5 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

III - o art. 37 da Resoiugao da Diretoria Colegiada - RDC ns 64, de 18 de
dezembro de 2009;

IV - os arts. 4S e 49 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 24, de 14 de
junho de 2011;Art. Is incorporaro infliximabe eovedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa

moderada a grave, limitados ao custo do tratamento com infliximabe conferme Protocolo Clinico e
DiretrizesTerapeuticas do Ministerio da Saude, no ambito do Sistema Onico de Saude -SUS.

Paragrafo Onico. Conforme determina o art. 25, do Decreto n2 7.646/2011, as
areas tecnicas terao pra20 m^ximo de 180 (cento e oiterrta) dias para efetivar a oferta dos
referidos medicamentos ao SUS.

Art. 22 Nao Incorporar o adalimumabe e o golimumabe para tratamento da
retocolite ulcerativa moderada a grave, no ambito do SUS.

Paragrafo tinico. A materia podera ser submetida a novo processo da avafiacao
pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no Sistema Unico deSaude- CONITEC,
caso sejam apresentados fatos novos que possarn aiterar o resultado da analise efetuada.

Art. 39 O relatdrio de recomendagao da CONITEC sobre essas tecnobgras
estara disponivel no enderego eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 4a Esta Portaria entra em 'rigor na data de SUB publlcacao.

V - os arts, IIS e 119 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 49, de 20
de setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resoiugao da Diretoria Coiegiada - RDC n$ 50, de 20 de
setembro de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resoiugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de
13 de maio de 2Q14;

VIII - os Inctsos !1 e V e o parSgrafo Onico do art.18 da Resolugflo da Diretoria
Colegiada - RDC n 2 31, da 29 de maio de 2014;

IX - 0 art. 47 da Resoiugao da Diretoria Coiegiada - RDC n2 2C0, de 26 de
dezembro de 2017;

X - os §§ 3a e 4s do art. 10 e o art. 36 da Resoiugao da Diretoria Colegiada -
RDC n® 23S, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resoiugao entra em vigor 90 (noventa) dias 3 partir da data de sua
publicagao.

DENIZAR VIANNA ARAUJO WILLIAM DIS
Diretor-Presidente

CONSULTA POBUCA N2 730, DE 14 DE OUTUBRO DE 201S

v «*> V,. ««•m *r.s si?5
St

A Diretoria Colegiada da Agenda National de Vigilanda Sanitaria, no uso das
atribuigoes que Ihe confere 0 art. 15, HI e IV aliado ao art. 72, III. e IV, da Lei na 9.782, de
26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, ill, §§ Is e 32 do Regimento Interno aprovado peia
Resoiugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consults pdblica, pars comentSrios e sugestSes do publico em geral, proposta
de ato normative, conforme deliberado em reuniao realizada em S de outubro de 2019, e
eu, Diretor-Presidente, determine a sua publicagao.

Art. I2 Fica estabeiecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentarios e sugestoes ao texto da proposta de atuatlzagac da Resoiugao da Diretoria
Colegiada - RDC r.s 185, de 22 ds outubro de 2001, que dispoe sobrs a dassifiesgao de
risco, o regime de registro e os requisites de rotuisgem e instrugoes de uso de dlsposttivos
medicos, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera iniclo 7 {sete} dias apos
2 data de publicagao desta Consults Pubiica no Oiario Oficiai da Uniao.

Art. 2- A proposta de ato normativo estara disponivel na Integra no portal da
Anvis3 na Internet e as sugestoes deverao ser enviadas eletronicamer.te por meio do

enderego:

Dispoe sobre os prazos de validade e a documentagao
necessaria para a manutengao da regularizagao de
medicamentos, e da outras providSncias.

A Diretoria Colegiada da Agenda Nadonal de Vigilanda Sanitaria, no uso das
atribuigoes que ihe confere o art. 15, 111 e IV, alssdo ao art. 7-, HI, e IV da Lei ns 9.782,
ds 26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ l9 e 32 do Regimento interno aprovado pela
ResolugSo da Oiretoria Colegiada - RDC r.° 255, da 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resoiugao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao
realizada em 15 de outubro ds 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
pubticagSo:

Art. I2 Este Resoiugao estabelece os prazos de vaildade e a documentagao
necessaria para a manutengao da regularizagao de medicamentos.

preenchtmento de formulario espedfico, disponivel
(http://formsus.datasus.gov.br/site/farmulario.php?id

_
apiicacac=50936)

§12 As contribuigoes recebidas 5§o consideradas publicas e ESTARAQ disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletronico, no
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§23 Ao termino do preenchimento do formulario eletronico sera disponibilizado
ao interessado ndmero de protocolo do registro de sua partidpacao, sendo dispensado o
envio postal cu protocolo presencial de documentos em meio ffsico junto a Agencia.

§3- Em caso de llmitagao de acesso do ddadao a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestoes por escrito, am meio ffsico, durante o prazo
de consulta, para 0 seguinte enderego:Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Gerencia-
Gerai de Tecnologia de Produtos para Sauda - GGTP5, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contrlbuigbes Internacionais poderao ser encamlnhadas
em meio ffsico, para o seguinte enderego: Agenda Nacional de Vigilanda
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AiNTE, SIA trecho 5, Ares Especial 57,
Brasflia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo 0 praze estipuJado no art. is, a Agencia Nacional de Vigilanda
Sanitaria promovera a anilise das contribuigoes e, ao final, publicara o resultado da
consulta pubiica no portal da Agencia.

Paragrafo unico. A Agenda poderi, conforme necessidade e razoes de
conveniSncia e oportunidade, articular-se com orgaos e entidades envolvidos com c
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na materia, para subsidiar
posteriores discussoes tecnicas e 3 deliberagao final da Diretoria Coiegiada.

no

^3^
ArtT 3s Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante

anuSncia de Termo de Compromisso, fica estabeiecido o prazo de valtdade Inidai do
registro de 3 (Ires) anos.

Paragrafo rinico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o
registro passara a ter validade de 5 (cinco) anos apos a primelra renovscao e de 10 (dez)
anos apos a segunda renovagSo.

Art, 4a Os medicamentos sujeitos a notificagao sio isentos de registro e sua
notsflcagio est5 dispensada de renovagao.

Art. 52 A manutengao da regularizagao dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagao fica vincuiada ao cumprimento dos requisites tecnicos desta
Resoiugao, das normas especfficas que estabelecem a notificagao de medicamentos e da
declaragao de Interesse na continuldade da comercializagao dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dta de efetivagao da notificagao do medicamento junto a
Anvisa.

§12 O interesse na continuidade da comercializagao dos medicamentos
notificados devers ser declaredo no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos S (seis)
mesas do decenio de regularizagao,

§22 A ausencia da declaracao de interesse na continuidade da comerdalizacSo
resultara no cancelamento da regularizagao do produto,

§32 O responrfvel peia regularizagao de medicamentos notificados que
pretender n§o mais comercializa-los devera praceder com o cancelamento de suas
regufarizagoes junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPfTULO II
DA DOCUMENTAGAO NECESSARIA PARA A RENOVAGAO DA REGULARIZAGAO DE

WILLIAM DI 3
Diretor-Presidsnte

ANEXOMEDICAMENTOS
Art. 63 A petigao de renovagao de registro de medicamentos deve ser instruida

com os segulntes documentos;
I - Formularlos de petigSo, devidamente preenchidos e assinados;
II - Comprovante de pagamento da Taxa de Flscallzacao de Vigilincia Sanitaria

- TFVS a respectiva Guis de Recolhimento da Uniao - GRU, ou isengao, quando for o
caso;

PROPOSTA EM CONSULTA pOBLICA
Processo n2: 25351.925149/2019-62
Assunto: Proposta de atualizagao da Resoiugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22
de outubro de 2001, que dispoe sobre a dassificagao de risco, 0 regime de registro e os
requisites de rotulagem e instrugoes de uso de dispositlvos medicos
Agenda Regulatbria 2017-2020: Tema na 8.1 - Registro, pcs-registro, cadastre ou
notificagao de produtos para saOde
Area responsive!: Ger&ncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS
Diretor Relator: Ant6nio Barra Torres

CONSULTA POBLJCA N2 731, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

ill - Comprovante de comercializagao do medicamento, por forma farmaceutica
e concentragao, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do
registro expirado;

IV - Para os medicamentos dtados no paragrafo Onico do art. 39, comprovante
de protocolizagao do envio da documentagao comprobatoria do atendimento aos
cornpromissos conclufdos ou justificative da sua ausencia.

§12 No caso de laboratories oficiats e empresas que comercializem o
medicamento exclusivamante sob demanda pubiica, podera ser apresentada justificativa
de nao comercializagao no perforin.

§22 No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagao descontinuada
durante o perfodo previsto no inciso III, devidamente nctificada na Anvisa,* empress deve
apresentar documento com manifestagao de interesse em manter o registro e justificativa
tocnica.

A Diretoria Colegiada da Agencia Nacional da Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigoes que ihe confere o art. 15, 11! e IV aliado ao art 72, 111, e IV, da Lei n2 9.782, de
26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, ’ll, §§ l2 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resoiugao da Diretoria Coiegiada - RDC n° 255, de 1C de dezembro de 2013, resolve
submeter a consulta pubiica, para comentcirios 5 sugestoes do publico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reuniao realizada am IS de outubro
de 2019, 5 eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. I2 Fica aberto, a contar d3 data de publicagao desta Consulta Pubiica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentsdas criticas e sugestoes relativas a
proposta de Resoiugao que inclui as cutturas: abaeaxi e caqui, com LMR e IS -’N3o
dsterminado", na modalidade de emprego (aplicagSo) foliar, ns monografia do Ingredients
ativo A04 - ACJDO GIBERE’JCO, contido na Reiagao de iMonografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotoxicos, Domissanitarios e Preservantes de Madeira, pubiicada por meio da
Resoiugao * RE ne 165, de 29 de agosto de 2003, no Dlario Oflclai da Uniao de 2 de
setembro de 2903.

Art. 7s A Anvisa poderfi, a seu crltdrlo, a qualquer memento do perfodo de
validade da regularizagao e mediante justificativa tecnlca, exigir provas adicionais e
rsquerer novos estudos para comprovagSo de qualidade, saguranga a efic2cia dos
medicamentos.

CAPITULO m
DAS DISPOSES FINAiS £ TRANSIT6RIAS
Art. 82 Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagao do

registro de medicamentos estao estebeleddos pela Resoiugao da Diretoria Colegiada - RDC
na 250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagoes.

Ooeumenro assinado if»italmer>te ccmforme IV!f> n“ Ẑ DO-Z fie 2<yU3/2001. ICP
Brasil

Este (Jocvmento aode ser verifies^© nc ondetefo etctrinlco
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RESOLUCAO - RE 3.213, BE 21 DE AGSOTO DE 2014 ANEXOEXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MEDICAMENTOS DE AZ EIREL1 - EPP
ENDEREQO: RUA OCTAVIANO TEIXEIRA DOS SANTOS , N°
1132, ANDAR 1, SALA 102
BAIRRO: CENTRO CEP: 85601030 - FRANCISCO BELTRAO/PR
CNPJ: 09.676.256/0001-9S
PROCESSO: 253SI.803958/2008-19 AUTORIZ/MS: 1.07964.4
AT1VIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: E M TRANSPORTE MULTIMODAL LTDA - EPP
ENDERECO: RUA DOS BARFS 170, 3° ANDAR
BA1RRO: CENTRO CEP: 69005020 - MANAUS/AM
CNPJ: 06.820.212/0001-00
PROCESSO: 25351.405S01/2013-29 AUTORIZ/MS: 1.09689.8
AITVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CIR^IRGICA ODONTO CENTRO LTDA
ENDERECO: RUA NELSON FEREZ BUCATER, N° 56
BAIRRO: JARDIM SANTA MARIA CEP: 15015500 - SAO JOSE
DO RIO PRETO/S?
CNPJ: 61.565.735/0001-57
PROCESSO: 25351.176824/2002-73 AUTORJZ/MS: 1.05399.1
ATTVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Unidental Produtos Odontologicos -

RUA MANOEL SANTOS CHEIRA N° 174
> JARDIM ARAXA CEP: 17525010 - MARILIA/SP

6 r. 00.891.542/0001-00
PROCESSO: 25351.418838/2010-75 AUTORIZ/MS: 1.08449.2
ATTVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: HIPERDROGAS D3STRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS LTDA - EPP
ENDERECO: Rua Bolivia, na 123
BAIRRO: Vila Industrial CEP: 16072125 - ARAQATUBA/SP
CNPJ: 11.629.191/0001-71
PROCESSO: 25351.294166/2010-76 AUTORIZ/MS: 1.08332.7
ATTVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: GALINDO Sc ID DISTRIBUIDQRA LTDA ME
ENDERECO: Rua Paulo Henrique Machado Pimentel, n° 191 Mo-
dab 49/04
BAIRRO: Inario Barbosa CEP: 49040740 - ARACAJU/SE
CNPJ; 05.439.479/0001-80
PROCESSO: 25351.622963/2012-88 AUTOPJZ/MS: 1.09404.2
ATTVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACfiUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACfiUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACfiUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: LABORATORY GROSS S. A.
ENDERECO: RUA PADRE ILDEFONSO PENALBA, N° 389
BAIRRO: TODOS OS SANTOS CEP: 20775020 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ
CNPJ; 33.145.194/0001-72
PROCESSO: 25991.005788/77 AUTORIZ/MS: 1.00444.3
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

' DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
...V FMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EXPORTAR; MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR; INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA GLOBOMED COMERCIAL LTDA
ENDERECO: RUA DOS BOTOCUDOS, 351
BAIRRO: SERRARIA CEP: 09980170 - DIADEMA/SP
CNPJ: 00.637.825/0001-11
PROCESSO: 25351.031175/01-91 AUTORIZ/MS: 1.05245.8
AITVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TOTAL LOGISTICA FARMACEUT1CA LTDA - EPP
ENDERECO: Rua 15, Esq. c/Rua 18, N° 55, Galpao 04
BAIRRO: JARDIM Santo Antonio CEP; 74853280 - GOlA-
NIA/GO
CNPJ: 02.827.S63/0001-62
PROCESSO: 25351.006254/00 AUTORIZ/MS: 1.04783.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Industria e Comercio de Oxigenio da Amazonia Ltda
ENDERECO: Rua Estela 5759
BAIRRO: Cunia CEP: 76824416 - PORTO VELHO/RO
CNPI: 07.976.158/0001-40
PROCESSO: 25351.551573/2012-SI AUTORIZ/MS: 2.20001.0
ATIVTDADE/CLASSE
ENV4.SAR: GASES MED1CINAIS
FABRICAR: GASES MEDICINAIS
EMPRESA: Herzog Tiansportes Ltda Epp
ENDERECO: Av Central B, 85 B - Sala 03 - Quadra EC VJI Edificio
Metropolitano
BAIRRO: CIVIT II CEP: 29168071 - SERRA/ES
CNPJ: 14.436310/0001-68
PROCESSO: 25351.590862/2012-03 AUTORIZ/MS: 1.09531.1
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ONCONORTE COMERCIO LTDA
ENDERECO: AVENIDA NASCIMENTO DE CASTRO. N°1555
BAIRRO: LAGOA NOVA CEP: 59056450 - NATAL/RN
CNPJ: 04.720.820/0001-09
PROCESSO: 25351.069161/2004-09 AUTORIZ/MS: 1.05860.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BIOGEN DISTRIBU1DORA DE MEDICAMENTOS
LTDA
ENDERECO: Rua Sao Miguel Esquina c/ a Rua Monteiro Lobato
S/N QD 52 LT 07/08/09
BAIRRO: Jardim Nova Era CEP: 74916140 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO
CNPJ: 04.929.044/0001-51
PROCESSO: 25351.165018/2005-10 AUTORIZ/MS: 1.06188.8
AITVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUTE.: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: M e tech - transporte rodoviario de cargas ltda
ENDERECO: av. John dalton 92 - gp 3 - sala 1
BAIRRO: techno park CEP: 13069330 - CAMPINAS/SP
CNPJ; 09351.138/0001-00
PROCESSO: 25351.039988/2013-10 AUTORIZ/MS: 1.09559.9
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

O Superiutendente de Inspegao Sanitaria no uso de suas
atribuigces legais conferidas pela Portaria n° 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art 108 e no inciso I, § 1° do art.
6“ do Regimento Intemo aprovado nos teimos do Anexo I da Portaria
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas alteraeoes, e

considenmdo o art. 50 da Lei n.u 6360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso Vll, do art. T da Lei IL* 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Indeferir o Pedido de Concessao de Autorizacao de
Funcionamento para Empresas de Medicanientos, constables no ane-
xo desta Resolugao.

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

BRUNO GONQALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

EMPRESA: COOPERATIVA DE CONSUMO DOS PARTICIPAN-
TES DA FARiMAFORT - COOPFORT
ENDERECO: RUA OLAVO BILAC, N° 93
BAIRRO: VILA SANTANA CEP: 18080691 - SOROCABA/SP
CNPJ: 12.995.422/0001-23
PROCESSO: 25351.664052/2013-02
MOTTVO DO INDEFERIMENTO:
Ausencia de documento emitido pela Autoridade Sanitaria compe-
tente, atestando a capacidade tecnica e operacional para a execugao
da atividade ou classe com ate um ano de emissao, contrariando o
artigo 2°, pardgrafo 2°, Item II, paiigrafo unico, da Resohicao RDC n°
204/2005.
EMPRESA: DF TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA
ENDERECO: QS 14 LOTE D BLOCO B LOJA 23
BAIRRO: RJACHO FUNDO I CEP: 71825400 - BRASlLIA/DF
CNPJ: 11.028.793/0001-73
PROCESSO: 25351.447333/2014-12
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Nao apresentagao reIat6rio de inspegao ou documento equivalents que
ateste o cumprimento dos requisites tdcmcos para as atividadcs e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local compe-
tente, conforme disposto no artigo 15°, inciso I e artigo 18° da RDC
n° 16/2014.
EMPRESA: ETIL RIO INDUSTJUA E COMfiRCIO LTDA.
ENDERECO: RUA FERRARI, N° 241 QD. 70 LOTE 17, 18 E 19
BAIRRO: CAMPOS ELlSEOS CEP: 25225170 - DUQUE DE CA-
XIAS/RJ
CNPJ: 05.009363/0001-01
PROCESSO: 25351.619830/2007-31
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Nao cumprimento da exlgencia formulada sob o numeio de notl-
ficagao 394, contrariando os artigos 6° e 11 da RDC n° 204/2005. E
de responsabilidade do interessado a verificagao da existSncia de
exig&ncias, conforme estabelecem os artigos 4° e 5°, da RDC n°
204/2005. Adicionalmente, o prazo para arquivamento temporario
encontra-se expirado, conforme previsto na RDC 204/2005.
EMPRESA: MUDANQAS E TRANSPORTES GARANTE LTDA
ME
ENDERECO:Av. Ministro Salgado Fiilho, N° 403
BAIRRO: Soteco CEP: 2910601 - VILA VELHAffiS
CNPJ: 01.414.219/0001-08
PROCESSO: 25351.464099/2014-42
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Nao apresentagao relatorio de inspegao ou documento cquivaicnte que
ateste o cumprimento dos rcquisitos tecnicos para as atividades e
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local compe-
tente, conforme disposto no artigo 15°, inciso I e artigo 18° da. RDC
n° 16/2014.
EMPRESA: cd logistica nordeste ltda - epp
ENDERECO: iua do paquistao, 462
BAIRRO: aranjas rurais pies vargas CEP: 41230050 - SALVA-
DOR/BA
CNPJ: 11.331.465/0001-41
PROCESSO: 25351.454417/2014-98
MOTTVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa ]& possui AFE vigente, N° 1.10194-7, contrariando o
disposto na RDC n° 222/2006, RDC n° 76/2008 e Lei 9782/99. A
empresa deve solicitar alteracao por ampliacao de atividade.

Eireli - EPP

1

TO
EMPRESA: DTVCOM SUL PRODUTOS FARMACEUTICOS LT-
DA
ENDERECO: AV. ASSIS CHATEAUBRIAND. 1391. Galpao F
BAIRRO: Liberdade CEP: 58414060 - CAMPINA GRANDE/PB
CNPJ: 10.715374/0001-47
PROCESSO: 25351.536176/2009-10 AUTOPJZ/MS: 1.07973.5
AITVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR; MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ONCOLTVERY - DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: TV ICO, N° 214 - SALA A
BAIRRO: ESTACAO EXPERIMENTAL CEP: 69907420 - RIO
BRANCO/AC
CNPJ: 13.465.838/0001-00
PROCESSO: 25351.262162/2012-11 AUTORIZ/MS: 1.09451.4
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR:MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: F. S. COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
EPP
ENDERECO: RUA JOSE DE ALENCAR , N” 400
BAIRRO: AGUA VERMELHA CEP: 78130138 - VARZEA GRAN-
DE/MT
CNPJ: 07.192.137/0001-34
PROCESSO: 25351.066959/2008-14 AUTORIZ/MS: 1.07312.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Mais Saude Comercio de Produtos Hospitalares LTDA -
ME

ENDERECO: AV. Dulce Diniz N° 171
BAIRRO: Luzia CEP: 49045440 - ARACAJU/SE

^ e 0 . ' CNPJ: 14.261.377/0001-09
O Supermtendente de Inspecao Samtdria no uso de suas PROCESSO: 25351.558080/2013-19 AUTORIZ/MS: 1.09790.5atribuigoes legais conferidas pela Portaria n° 1.021, de 18 de junho de ATIVIDADE/CLASSE2014, tendo em vista o disposto no art 108 e no inciso I, § T do art. ARMAZENAR: MEDICAMENTO

6° do Regimento Intemo aprovado nos tennos do Anexo1 da Portaria DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de EXPEDIR: MEDICAMENTO
2014 e suas alteragoes, e EMPRESA: RIO LOPES TRANSPORTES LTDA

considerando o art. 50 da Lei n." 6.360, de 23 de setembro de ENDERECO: RUA FELISBELO FREIRE, N° 810
1976, bem como o inciso VK, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de BAIRRO: RAMOS CEP: 21031250 - RIO DE JANEIRO/RJ
janeiro dym;rpte_

v„ , CNPJ: 29.516.838/0001-14
PROCESSO: 25351.045120/2004-19 AUTORIZ/MS: 1.05830.8
ATEVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA: G-IO DISTR1BUJCAO LTDA. - EPP
ENDERECO: ST SAA QUADRA 03 N° 715
BAIRRO: ASA NORTE CEP: 70632300 - BRASILIA/DF
CNPJ: 04.058.100/0003-91

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 2001 e 24/OS/2001, que institui
a Infi-aestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://w-vvw.in.govb/011iectidd2dehtml
pelo codigo 10102014082500143
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Art. 1̂ Conceder &(s) empress (s) constante(s) no ANEXO, a Certlficagao de

Boas Praticas de Fabricagao por meio ds sua renovagao automatics.
Art. 2s A presente Certlficagao tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua

Art. 32 Esta ResolugSo entra cm vigor ns data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONClANO GOMES

Art.I2 Conceder £(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, 3 r

Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos.
Art 22 A presente Certlficagao tera validade de 2 (dois) anos a partir da ^ua

^
O Q jf

Art. 32 Esta Resolute entra em vigor na data de sua pubiicagao. ^ ' -
RONALDO LUCIO PONClANO GOMES

pubiicagao. pubiicagao.

ANEXO

EMPRESA: BUSFARMA INDUSTRIA DE MED1CAMENTOS EIRELI - CNPJ: 03.220.952/0001-
09 - AUTORIZ/MS: 1048957
ENDEREQO: Rua Rodrigo, 114 -
MUNiCfPIO: DIADEMA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0604310/20-0
CERTIFICADO DE 80AS PRATICAS DE FABRlCAgAO DE MEDICAMENTOS; Solidos nao
estereis (Penicilinicos): Capsuias; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados;

‘ ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME LTD.
ENDERECO: SHOTTON LANE, CRAMLINGT0N, NORTHUMBERLAND NE23 3JU - PAfS; RE1NO
UNIDO - CODIGO 0NICO: A.0413
EMPRESA S0LICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDOSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03.560.974/0001-18
AUTORiZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0527049/20-4
CERT1F1CADO DE BOAS PRATICAS DE FABRlCAgAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis (Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA
*FABRVCANTE:"N.V. ORGANON

ENDEREgO: KLOOSTERSTRAAT 6, 5349 AB, OSS - PAfS: HOLANDA (RAISES BAiXOS) -
CODIGO GNiCO: A.0422
EMPRESA SOLtCITANTE: SCHERING-PLOUGH INDOSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03.560.974/0001-18
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0364320/20-6
CERTiFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRlCAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Hormonios): implantes
Produtos estereis: SolugSes Parenterais de Pequeno Volume com Esteriiliagac
Terminal
Produtos estereis (Hormonios) (Embalagem secundaria)

Pos

EMPRESA: GEVER MEDICAMENTOS S.A. - CNPJ: 92.670.801/0001-82 - AUTORIZ/MS:
1004431
ENDERECO: RUA PELOTAS, N° 320
MUNiCfPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0604322/2G-8
CERTIFICADO DE BOAS PRADCAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Solldos n§o
estereis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos
Solidos nao estereis (Embslagsm secundaria)

EMPRESA:' FARMACE” INDOSTR1A QUiMICO-FARMACgllTlCA CEARENSE LTDA - CNPJ:
06.628.333/0001-46 - AUTORIZ/MS: 1010851
ENDEREgO: AVENiDA DR. ANTONIO LIRIO CALLAU, KM 02
MUNIcrPiO: 8ARBAIHA - UF: CE - EXPEDIENTE: 0581645/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estereis: Soiugoes Parenterais de Grande Volume com Estenlizacao Terminal; Soiugoes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal

EMPRESA: GEVER * ME61CAMENTOS S.A. - CNPJ: 92.670.801/0001-82 - AUTORIZ/MS:
1004431
ENDEREgO: RUA PELOTAS, N° 320
MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF:
CERTiFICADO D£ BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Lfquidos nao
estereis: Soiugoes; Suspensoes

EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA PHARMAZEUTIKA PRCDUKTIONSGES MBH
ENDEREgO: OBERLAAER STRASSE 235, A-1100 V1ENA - PAfS: AUSTRIA - CODIGO ONICO:
A.0456
EMPRESA SOLICITANT6: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60
AUTORIZ/MS: 103S712 - EXPEDIENTE(s): 053866C/20-1
CERTiRCADO DE 80A5 PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis: I
Pcs Liofilizados; Soiugoes Parenterais de Grande Volume com PreparagSo Asseptlca; 1
Soiugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

RS - EXPEDIENTS: 0604288/20-4

|
EMPRESA: COSMED INDUSTRIA DE COSMET1COS E MEDICAMENTOS S.A.
61.082.426/0016-02 - AUTORIZ/MS: 1078177
ENDEREgO: VIA VPR1QD. 2A MOD. 05, S/N
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0736519/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRlCAgAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nSo
estereis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: NOVA QLJIM!CA FARMACEUTICA S/A
ALITOR12/MS: 1026754
ENDEREgO: ROD. JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENgA, KM 08, S/N
MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0527015/20-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estereis: Soiugoes corn Preparagao Asseptica; Suspensoes com Preparagao Asseptica

EMPRESA
*FABRTCANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG

ENDEREgO: SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99
ALEMANHA - CODIGO ONICO: A.0525
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORiZ/MS: 1000685 - EXPEDlENTE{s): 0750216/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estereis: Soiugoes Parenterais ds Pequeno Volume com Esterilizacao Terminal

CNPJ: EMPRESA FABRICANTE: DR. PFLEGER ARZNElMlTTEL GMBH
ENDEREGO: OR.-ROBERT-PFLEGER-STRASSE 12, 96052, BAMBERG - PAfS: ALEMANHA -
CODIGO ClNlCO: A.13Q1
EMPRESA SOUCITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29
AUTORIZ/MS: 1001188 - EXPEDlENTE(s): 0531661/20-5
CERTIFICADO DE 80AS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Solldos n3o
estereis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTEi N.V. ORGANON
ENDEREgO: KLOOSTERSTRAAT 6, 5349 AB, OSS - PAfS: HOLANDA (PAfSES BAIXOS) -
CODIGO tiNICO: A.0422
EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDOSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03.560.974/0001-18
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0351315/20-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Hormonios) (LIBERAgAO PARAMETRICA): Implantes

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP.
ENDERECO: 4601 HIGHWAY S2 EAST, MOUNT VERNON, INDIANA 47620 - PAfS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO ONICO: A.0122
EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAgAO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEOIENTE(s): 3487269/19-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO Dt MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis: Capsuias

EMPRESA FABRICANTE: CCRDEN PHARMA GMBH
ENDEREgO: OTTO-HAHN-STRASSE, 6S723 PLANKSTADT - PAfS: ALfMANHA - C6D!GO
ONICQ: A.0166
EMPRESA SOLICITANTE: 810LAB SAN'JS FARMACcUTICA ITDA - CNPJ: 43.475.833/0001-
06
AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDiENTE(s): 0663993/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: 56lidos nao
estereis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: LEAD CHEMICAL COMPANY, LTD.
ENDERECO: 77-3 HIMATA, TOYAMA - CITY, TOYAMA, JAPAO. - PAfS: JAPAO - CODIGO
ONICO: A.0364
EMPRESA SOLICITANTE: Laboratories Bago do Brasil S/A - CNPJ: 04.748.181/0009-47
AUTORIZ/MS: 1056264 - EXPED!ENTE(s): G669253/20-6
CERTiFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nao
estereis (Embalagem primaria; Granei): Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: 0RiON CORPORATION
ENDEREgO: JOENSUUNKATU 7, SAIO, Fi 24100 - PAIS: FINLANDIA - CODIGO 0N1CO:
A.1224
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/M5: 1070568 - EXPEDlENTE(s): 0538564/20-2
CERTIFiCADO DE BOAS PRATICAS DE FASRICAQAO OE MEDICAMENTOS: Lfquidos nao
estereis (Embaiagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: SELENIN S.A.
ENDERECO: RUTA 101 - KM 23.500 - PARQUE DE LAS CIENCIA5 - MACROMANZANA 3C
- CANELONES - PAIS: URUGUAI - C6D(GC ClNiCO: A.1295
EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68^49.239/0001-46

AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 0803577/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Solidos n5c
estereis (Embalagem secundaria)
Solidos nao estereis (Cltotdxicos) (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: GE HEALTHCARE AS
ENDEREgO: NTCOVEIEN 1, NO-0485 OSLO - PAfS: NORUEGA - CODIGO UNICO: A.1008
EMPRESA SOUCiTANTE: GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCID E SERVigOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 00.029.372/0001-40
AUTORiZ/MS: 1083968 - EXPEDiENTE(s): 0438534/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Pos Uafilizadcs; So!ug5as Parenterais de Grande Volume com Esterllizagao Terminal;
SoiugSss Parenterais de Pequeno Volume com Esterillzagao Terminal

EMPRESA FABRICANTE:
*

CCRDEN PHARMA LATINA S.P.A
ENDEREgO: VIA DEL MURILLO KM 2300 - 04013 SERMONETA (LT) - PAIS: ITALIA - CODIGO
GN1CO: A.0167
EMPRESA SOLICITANTE: BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - CNPJ:
53.359,824/0001-13
AUTORIZ/MS: 1015246 - EXPEDlENTE(s): 0527047/20-1
CERTiFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Citotoxicos) (Embalagem primSria; Embalagsm secundaria): Pos Liofiiizados; Solucoes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal

CNPJ: 72.5S3.791/Q0G1-11

101, 88212 RAVENSBURG - PAIS:

CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA CNPJ:EMPRESA: D1FFUCAP
42.457.796/0001-56 - AUTORIZ/MS: 1004304
ENDEREyO: RUA GOIAS, N° 1232
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0669992/2C-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Solldos nao
est4rsis: Capsuias; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados

EMPRESA: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A
05,161-069/0005-44 - AUTORIZ/MS: 1055849
ENDEREgO: V PR - 1, S/N" QUADRA 2-A MODULO 4
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0736569/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMEN705: Produtos
estereis: Solu?5es com Preparagao Asseptlca; Soiugoes Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilizagao Terminal; Soiugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao
Asseptica; Suspensoes com Preparagao Asseptica; Suspensoes Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagao Terminal; Suspensoes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagao Asseptlca

CNPJ:

EMPRESA: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. - CNPJ:
61.082.426/0016-02 - AUTORiZ/MS: 1078177
ENDEREgO: VIA VPR1 QD. 2A MOD. 05, S/N
MUNICIPIO: ANAPOliS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0736515/20-8
CERTIFICADO Dt BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Semlssolidos nao
estereis: Pomadas

RESOlUgAC-RE N* 3.257, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscailzagsc Sanitaria, no uso das atrlbuigces
que the confere o art. 171, aliado ao art. 54,I, §l2 do Regimento interno aprovado pala
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 201S,

considerando o cumprimento dos requisltos de Soas Praticas da Distribuigso
e/ou Armazenagem preconlzados em iegislagaa vigente, para a area de Medtcamentos,
resolve:

Art,l2 Conceder £(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certlficagac de Boas
Praticas de Distrlbuipao e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagao ter^ validade ds 2 (dois) anos a partir da sua
pliblicagao.

Art. 3D Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONClANO GOMES

ANEXO

EMPRESA: FUTURA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAODE LTDA -
CNPJ: 17.7G0.7S3/0001-48 - AUTORIZ/MS:1096671 - AE:1234391
ENDERECO: RUA RECIFE, S/N QD 1LT 82 A
MUNiCfPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0450793/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N2 3.258, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Gerai de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaris, no uso das atribuigSes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54,I, § 1̂ do Regimento Interne aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n“ 2SS, de 10 de dezembro de 201B,

considerando o cumprimento dos reauisitos de Boas Praticas de Fabricagao
preconlzados em legislagao vigents, para a area de Medicamentos, resolve:

OocumenJo asslnado cifgilatmeate conferme MPn- 2.200-2 ce 2 /̂08/2001, 1CP159Este dosumoitto aotfe ser VBrlflcado nc sndere;o etetronico
http,* / /VI WAT.!n.gav.fer/s-jtenticid5deditml,pelo codf?o O5I52O2008B1WMS3 que instltul s Inffaesirdtura de Chaves Pdbltcos Brasileira - ICP-Ofasit
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O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Aifandegados no iso OO C*
das atribuifoes que Ihe confere o art. 189, aliado ao art. 54, I, § l* da Regimento tntcrVd* Qcr~Q
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018.. e v —alnda amparado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 346, de 16 de dezembro de
2002, resolve:

RESOIUSAO-RE W 3.269, DE 26 DE AGOSTO DE 2020 RESOLUCAO-RE N*3.323, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Frontelras e Recintos Aifandegados, no
uso das atribuicSes que Ihe confere o art. 183, aliado ao art. 54, I, § 1̂ do Regimento
Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, e ainda amparsdo pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC ns 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. is Conceder alteragao de enderego na Autorizagao de Funclonamento de
Empresas Prestadoras de Servtgos de Interesse da Satide PCiblica em conformidade com o
disposto no anexo.

Art.1- Conceder Autorizagao de Funclonamento de Empresas em conformidade
com o disposto no anexo.

Art. 29 Esta Reso!ug3o entra em vigor na data desua publicscao.
Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publtcagao. NORBERTO POLLA DE CAMPOS

NORBERTO POLLA DE CAMPOS ANEXO

ANEXO

EMPRESA: M-D1AS COM^RCIO E IMPORTAGAO E FXPORTACAO E1REL3 - EPP
ENDERECO: AVEN1DA HAMILTON DE BARROS SOUTiNHO, N2 1115
BA1RRO: JATlClCA
MUNICfPIO: MACEiQ
UF: ALA60AS
CEP: 57.035-690
CNPJ: 20.982.386/0001-91
PROCESSO: 25759.348824/2018-63 (EXP: 24225S0/20-8)
AUTORIZ/MS: 9.08421-0
AREA: PAF
ATIVIDADE: PR£STA£AO DE SERVlfO DE IMPORTAGAO POR CONTA £ ORDEM DE TERCEIRO,
DE EMPRESA MATRIZ DETENTORA DE REGI5TRO JUNTO A ANV1SA, EM COSMETICOS,
PRODUTOS DE HIGIENE E PERFUMES.

RESOLUCAO-KE Na 3.319, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

MATR1Z
EMPRESA:TEPORTi - TERMINAL PORTUARIC DE ITAJAt LTDA.
ENDERECO:AVENIDA NEREU RAMOS, 00
BAIRRO:SALSEIROS
MUNICIPIO: ITAJAt
UF:SC
CEP: 88.311-400
CNPJ: 03.788.529/0001-00
PROCESSO NT 25741.326775/2019-88 {EXPEDIENT? 0499197/1S-4)
AUTORIZ/MS: 9.09307-3
AREA: ?AF
ATIVIDADE: Prestagao de servigo de armazenagem de medicamentos, materias-primas,
insumos farmaceiitlcos em recintos aifandegados.

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPE^AO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUfAO-RE N2 3.253, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Fiscallza$§o Sanitaria, no uso das atribulges
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, ), § l2 de Regimento Interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisites de Boas Prtftfcas de Fabricate
preconizados em legislagao vigente, pars a area de Medicamentos, resolve:

Art. I2 Conceder a(s) empresa(s) constante's) no anexo, a Certificate de Boas
Praticas de Fabrlcagao de Medicamentos.

Art. 2s A presente Certificagao lem validade de 2 (dois) anos a partir d3 sua

Art, 3s Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

0 Gerente Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Aifandegados , no
uso das atribuigoes qua ihe foram conferidas pelc art. 189, aliado ao art. 54, I, § l2 do
Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, e ainda amparsdo pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 346,
de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. la Conceder Autorizagao de Funclonamento de Empresa prestadora de
servigo de Armazenagem em Recintos Aifandegados, em conformidade com o disposto no
anexo.

Art. 22 Esta ResolucSc entra em vigor na data de sua pubiicagao.
pubiicagao.NORBERTO POLLA DE CAMPOS

ANEXO

MATRIZ:
EMPRESA: PONTA NEGRA SOLUCRES LOGiSTICAS LTDA
ENDERECO: ALAMEDA COSME FERREIRA N2 1877 -£
BAIRRO: ALEiXO
MUNlCiPiO: MANAUS
UF: AM
CEP: 69.083-000
C.N.PJ: 06.522.26S/0001-36
PROCESSO: 25351.059561/2020-23
EXPEDIENTS 0279366/20-1
AUTORIZA^AO / MS: 9.09276-6
AREA: PAF
ATIVIDADE: ConcessSo de Autorizagao de Funclonamento de Empresa (AFE) que presta
servigo de Armazenagem de medicamentos, mat4rlas-pnmas, insumos farmaceuttcos em
recintos aifandegados.

ANEXO

Fabrlcante: Octapharma Pharmazeutika Prcduktlonsges. m.b.H.
Enderego: Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Viena
Pais: Austria Codigo Onico: A.04S6
Soiidtante: Octapharma Brasil Ltda. CNPJ: 02.552.927/0001-60
Autorizagao de Funclonamento: 1.03.971-2 Expediente: 0538621/20-6
Certlficado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmaceiitlcos ativos bloldgicos: albumina humana, fator II de coagulagao, fator Vli
de coagulagao, fator VII! de coagulagao, fator IX de coagulagao, fator X, fator IX complexo
humano (complexo protrombinico], Imunoglobuiina humana, fator de van Wiliebrand,
flbrinogenio e mistura de plasma humano virus inativado.

RESOLUCAO-RE N2 3.254, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

RE5OLUCS0-RE N2 3.322, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Aifandegados
no uso das atribuicces que Ihe confere o art. 189, aliado ao art. 54, I, § is do
Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC na 255, de
10 de dezembro de 2018, e ainda amparado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -

RDC n2 61, de 19 de margo de 2004, resolve:
Art. I2 Conceder AutorlzagSo de Funclonamento de Empresas em

conformidade com o disposto no anexo.
Art. 2£ Ests Resoiugao entra em vigor na data de sua piiblicagSo.

NORBERTO POLLA DE CAMPOS

A Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizacao Sanitaria, Substitute, no uso das
atribuigoes que She confere o art. 17X, aliado ao art. 54, I, § 1- do Regimento Interne
aprovado pela Resoiugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 3" da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n2 346, de 13 de margo de 2020, resolve:

Art. 1- Conceder a(s) Empresa{s) constante(s) no ANEXO, a Certificacao de Boas
Praticas da Fabricagao de Medicamentos.

Art. 22 A presents Certifies jao tera validade de 2 (dcis) arms a partir da sua
publicagao.

Art. 3£ Esta Resoluclo entra em vigor na data de sua publtcsgao.
ALESSANDRA PAiXfiO DIAS

ANEXO ANEXO

EMPRESA FA8R1CANTE: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMiTED-UNIDADE 2
ENDERECO: VILLAGE VA5ANA, CHACHARWAOI, TALUKA-SANAND, AHMEDABAD- 382 213 -
PASS: INDIA - CODIGO OWICO: A.0163
EMPRESA SOL1C1TANTE-. UNi&O DUIMICA FARMAC^UTICA NACiONAL S/A - CNPJ:
SQ.665.981/G0D1-18
AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPED!ENTE(s}: 0682S48/20-9
Produtos estereis: Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Estertlizacao Terminal

RESOLUgAO-RE N- 3.255, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecao e Fisca'izagSo Sanitaria, no uso das atnbuigoes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § l2 do Regimento interno aprovado pela
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n' 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n£ 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. I2 Conceder a{s) empresa(s) constsnte{s) no ANEXO, a Certifiespao de Boas
PrSticas de Distribuigao e/ou Armazenamento por meio de sua renovagao automatica.

Art. 2£ A presente Certifiesgao tem validade de 2 {dois} anos a partir da sua

Art. 32 Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicaclo.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

MATRIZ
EMPRESA: FEIAT IMPORTS LTDA
ENDERECO: RUA DAS ORQUfDEAS, N2 291 SALA 09
BAIRRO: BELA VISTA
MUNICIPIO: SAO JOSE
UF: SC
CEP: 88.11C-800
CNPJ: 34.018.561/0001-30
PROCESSO N“: 25741.789711/2020-28 (EXPEDIENTE 2650451/20-1)
AUTORIZ/MS: 9.09290-3
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagao de services de importagao por conta e ordem de terceirc ds
produtos. para satide e produtos para diagnostico in vitro.
MATRIZ
EMPRESA: FELAT IMPORTS LTDA
ENDERECO; RUA DAS ORQUiDEAS, N2 291 SALA 09
BAIRRO: BELA VISTA
MUNlCtPIO: SAO JOS^UF: SC
CEP: 88.110-800
CNPJ: 34,018.561/0001-30
PROCESSO N°: 25741.789689/2020-16 (EXPEDIENTE 2650375/20-1)
AUTORIZ/MS: 9.09291-7
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagao de servigos de importagao por conta e ordem de terceiro de
cosmeticos produtos de higiene e perfumes.
MATRIZ
EMPRESA: FELAT IMPORTS LTDA
ENDERECO: RUA DAS ORQUfDEAS, N2 291 SALA 09
BAIRRO: BELA VISTA
MUNICIPIO: SAO JOS£
UF: SC
CEP: S8.11C-80C
CNPJ: 34.018.561/0001-30
PROCESSO NT 25741.789713/2020-17 ( EXPEDIENTE 2650453/20-7)
AUTORIZ/MS: 9.09292-1
AREA.- PAF
ATIVIDADE: Prestagao de servigos de importagao por conta e ordem de terceiro de
saneantes domlssanitirios.

publlcagao.

ANEXO

EMPRESA: VERTEX FARMACEUTICA DO BFASIL LTDA. - CNPJ: 21.793.065/0001-02 -
AUTORIZ/MS: 1133239
ENDERECO: RUA TRINDADE, N2 125, BLOCO 2
MUNICIPIO: VARGEM GRANDE PAULJSTA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0351311/20-3
CERTlFiCADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRJBUiCAO E/CU ARMAZENAGEM:
Medicamentos

RESOLUCAO-RE N2 3.256, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-GeraS de lnspeg§o e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, i, § 1- do Regimento Interno aprovado
pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

158£ste documento pads $er veriftrado no enderecc elstranTeo
I]t(pr/Zw.>;v/.in.|0V.br/suteMi«idade.html, pelo eddigo <JSlS2020iJS3S0015ft
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R£SOLUCSO-RE N2 3.269,DE 26 DE AGOSTO DE 2020 R£SOLU£AO-RE N2 3.323,DE 27 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Garal de Portos, Aeroportcs,Fronteiras e Recintos Alfsndegados, no
uso das atribuigoes que Ihe confere o art. 189, aliado ao art. 54, ], § is do Regimento
Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255,de 10 de dezembro
de 2018, e alnda amparado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 345, de 15 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. is Conceder alteragao de enderego na Autorizagao de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saude Ptibiica em conformidade com o
disposto no anexo.

O Gerente-Geral de Portos,Aeroportos,Fronteiras e Recintos Alfandegados no uso
das alribuigSas que Ihe confere o art. 189, aliado ao art 54, i, § is do Regimento Interne
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 2SS,de10 de dezembro de 2018, s
einda amparado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 346, de 16 de dezembro de
20D2,resolve:

Art.I2 Conceder Autorizagao de Funcionamento de Empresas em conformidade
com o disposto no anexo.

Art. 2®.Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 2s Esta ResoIuc§o entra em vigor na data de sua publicagao. NORBERTC POLLA DE CAMPOS

NOR3ERTO POLLA DE CAMPOS ANEXO
ANEXO

EMPRESA: M-DIAS COMfiRClO E IMPORTA^AO c EXPORTA^AO EIREL! - EPP
ENDEREfO: AVENIDA HAMILTON DE BARROS SOUTINHO, N2 1115
8A1RRO: JATlCfCA
MUNlCiPlO: MACEiO
UF: ALAGOAS
CEP: 57.035-690
CNPJ: 20.982.386/OCGl-9l
PROCESSO: 25759.348824/2018-63 (EXP: 2422590/20-8)
AUTORIZ/MS: 9.08421-0
AREA: PAF
ATIVIDADE: PRESTACAO D£ SERVICO DE IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO,
DE EMPRESA MATRJZ DETENTORA DE REGISTRO JUNTO A ANV1SA, EM COSMEUCQS,
PRODUTOS DE MIGIENE £ PERFUMES.

RESOLU?AO-R NS 3.319, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

MATRIZ
EMPRESA:TEPORTI - TERMINAL PORTUARIO DE ITAJAI LTDA.
ENDERECO: AVENIDA NEREU RAMOS,600
BAIRRO:SALSE1ROS
MUNlCiPlO:ITAJAf
UF:SC
CEP: 88.311-400
CNPJ: 03,788.529/0001-00
PROCESSO N":25741.326775/2013-88 {EXPEDIENTS 0499197/19-4)
AUTORtZ/MS:9.09307-3
AREA: PAF
AIIVIDADE: Prestagao da ssrvigo de armazenagem de medicamentos, mat^rias-primas,
Insumos farmaceutfcos em recintos alfandegados.

42 DIRETORIA
GERENC1A-6ERAL DE INSPECAO E FISCAUZA^AO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N - 3.253, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

0 Gerente-Geral de Inspecao e Fiscal!2agao Sanitaria, no uso das atribuigoes
que She confere o art.171» aliado ao art. 54, I, § is do Aegimentc Intsrno aprovado peia
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 2S5, de 10 de dezembro de 2018,

considarando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagao
1 preconizados em legislagao vlgente,para a 4rea de Medicamentos, resolve:

Art.I2 Conceder a{s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certlficagao de Boas
Praticas de Fabricagao de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagao tem vaiidade de 2 (dols) anos a partir da sua

Art. 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

O Gerente Geral de Portos,Aeroportos,Fronteiras e Recintos Alfandegados,no
uso das atribuigoes que ihe foram conferidas pelo art. 139, aliado ao art. 54, I, § 1- do
Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255,de 10 de
dezembro de 2018, e ainda amparado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 346,
de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. Is Conceder AutorizagSo de Funcionamento de Empress prestadora de
servigo de Arma2anagem em Recintos Alfandegados, em cortformidade com o disposto no
anexo.

1

!

[
Art. 2s Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

? publicagao.NORBERTO POLLA DE CAMPOS

iANEXO

MATRIZ:
EMPRESA: PONTA NEGRA SOLU0ES LOGISTICAS LTDA
ENDEREgO: ALAMEDA COSME FERREIRA N2 1877 -E
BAIRRO: ALEIXO
MUNlCfPIO: MANAUS
UF: AM
CEP: 69.083-000
C.N.PJ; 06.522.265/0001-36
PROCESSO: 25351.059961/2020*23
EXPED1ENTE: 0273366/20-1
AUTORlZAgAO / MS: 9.09276-6
AREA: PAF
ATIVIDADE: ConcessSo de Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta
servigo de Armazenagem de medicamentos, materias-primas, insumos farmaceuticos em
recintos alfandegados.

ANEXOI
Fabricante: Octapharma Pharmazeutlka Produktionsges. m.b.H.

] Enderego: Oberiaaer Strasse 235, A-1100 Viena
I Pafs: Austria Codlgo Onico: A.0456
[ Soilcitante: Octapharma Brasil Ltda. CNPJ: 02.552.927/0001-60
I Autorizagao de Funcionamento: 1.03.971-2 Expediante: 0538621/20-6
| Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
I Insumos farmaceuticos ativos blolbgiccs:albumina Humana,fator il de coagulagao,fator VII
| de coagulagao, fator VIII de coagulagao, fator IX de coagulagao, fator X, fator IX complex©
| humane (complex© protrombmico), imunogiobulina humana, fator de von Willsbrand,

fibrtnogenio e mistura de plasma humane virus inativado.

:

L
RESOLDCAO-RE Nfi 3.254, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

RESOLUSAO-RE N2 3.322, DE 27 DE AGOSTO D£ 2020 A Gerente-Geral de inspegao e Fiscalizagao Sanitaria, Substitute, no uso das
atribuigoes que Ihe confere o art. 171, aliado ao art 54,I, §l2 do Regimento interne
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n** 255, de 10 ds dezembro de
2018,

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
no uso das atribuigoes que Jhe confere o art. 189, ailado ao art 54, I, §l2 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC ns 255, de
10 de dezembro ds 2018, e ainda amparado peia Resolugao de Diretoria Colegiada -

RDC hs 61, de 19 de margo de 2004, resolve:
Art. 12 Conceder Autorizagao de Funcionamento de Empresas em

conformidade com 0 disposto no anexo.
Art 22 Esta Resolugao entra am vigor na data de sua publicagao.

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 3° da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC n2 346, de 13 de margo de 2020, resolve:

Art.I2 Conceder &(s) Empresa(s) constants(s) no ANEXO, a Csrtificagso de Boas
Praticas de Fabricagao de Medicamentos.

Art. 22 A presente CertificegSo ter5 vaiidade de 2 (dels) anos a partir da sus
publicagao.

Art. 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicag§o.
ALESSANDRA PAIXAO DIAS

NORBERTO POLLA DE CAMPOS

ANEXO
ANEXO

MATRIZ
EMPRESA: FELAT IMPORTS LTDA
ENDERECO: RUA DAS ORQUiDEAS, N2 291 SALA 09
BAIRRO: BELA VISTA
MUNiCfP'G: SAO JOS£
UF: SC
CEP: S8.110-300
CNPJ: 34.018.561/0001-30
PROCESSO N°: 25741-789711/2020-28 (EXPEDiENTE 2650451/20-1}
AUTOR1Z/MS: 9.Q9290-3
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagao de servlgos de importagao por conta e ordem de terceiro de
produtos para saude e produtos para diagnostico in vitro.
MATRIZ
EMPRESA: FELAT IMPORTS LTDA
ENDEREGO: RUA DAS ORQUiDEAS, N2 291 SALA D9
BAIRRO: BELA VISTA
MUNlCiPlO: SAO JOSg
UF: SC
CEP: 88.110-800
CNPJ: 34.018.561/0001-30
PROCESSO N\ 25741.739683/2020-16 (EXPEDIENTE 2650375/20-1}
AUTORiZ/MS: 9.09291-7
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagao de servigos da importagao por conta e erdem de terceiro de
cosrneticos produtos de higiene e perfumes.
MATRIZ
EMPRESA: FELAT IMPORTS LTDA
ENDEREGO: RUA DAS ORQUiDEAS, N2 291 SALA 09
BAIRRO: BELA VISTA
MUNlCfPIO: SAO JOSE
UF: SC
CEP: 38.110-S0Q
CNPJ: 34.018.561/0001-30
PROCESSO N°: 25741.789713/2020-17 (EXPEDIENTS 2650453/20-7}
AUTORIZ/MS: 9.09292-1
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagao de servigos de importagao por conta e ordem de terceiro de
saneantes domissanitartos.

EMPRESA FABR1CANTE: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED-UNIDADE 2
ENDEREGO: VILLAGE VASANA, CHACHARWADI, TALUKA-SANAND, AHMEDABAD- 382 213 -
PAIS: INDIA - C60IGO UNICO: A.0163
EMPRESA SOLICITANTE: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACiONAL S/A - CNPJ:
60.665.981/0001-18
AUTOR12/MS: 1004977 - EXP£D!ENTE(s): 06S294S/20-9
Produtos estereis: Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal

RESOLUVAO-RE NS 3.255, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegao e Ftscslizag3o Sanitaria, no uso das atribuigoes
que ihe confere o art, 171,aliado ao art. 54,1,§ is do Regimento interno aprovado peia
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018,

ccnsiderando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugao
de Diretoria Colegiada - RDC ns 33, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art.I2 Conceder a(s) empresa(s) constante(s} no ANEXO,a Certificagao de Boas
Praticas de Distribuigao e/ou Armazenamento por meio de sua renovagao automatics.

Art. 22 A presente Certificagao tem vaiidade de 2 (dots) anos a partir d3 sua

Art. 32 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

publicagao.

ANEXO

EMPRESA: VERTEX FARMACEUTiCA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 21.798.065/0001-02 -
AUTORIZ/MS: 1138239
ENDEREGO: RUA TRINDADE, N2 125, BLOCO 2
MUNlCiPlO: VARGEM GRANDE PAUUSTA - UF: SP - EXPED1ENTE: 0351311/20-3
CERTiFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRiBUICAO E/OU ARMAZENAGEM:
Medicamentos

RESOLUgAO-RE N2 3.256, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de InspegSo e FiscalizagSo Sanitaria, no uso das atribuigoes
que ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, J, §l2 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugao ds Diretoria Coiegteda - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art, 43, da
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

cite dscunento pode ser verificado no enderejo eletronlco

^& http://v#w,srn.gov.br/autenticidadc.htmL pelo ccdigo 05̂ 2020083100158
15S Oocumento assinado digltalmenie confortne MP n« 2.200-2 de 2C/08/2001, JCP

qirs imtitLti a Infraeslrutuf? de Chaves Publicas Brasllelra - ICP-Brarll. Sj331*
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACiONAL DE VIGHANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO

A Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigoes certifica que a empresa abaixo e periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela
legislagao brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagoes da Organizagao Mundial de Satide.

SOLUPHARM PHARMAZEUTISCHE ERZEUGNISSE GMBH.

1NDUSTR1ESTRASSE 3,34212, MELSUNGEN.

MELSUNGEN

ALEMANHA

Linha(s) de Produgao:

1) Produtos estereis (Granel):Solucoes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal

Valido at6:20/01/2022

Publicado no Diario Oficial da Uniao por meio da Resolugao - RE n.°; 112, na data de: 20/01/2020

Solicitado por:OCTAPHARMA BRASIL LTDA, CNPJ:02.552.927/0001-60

17:10:21 do dia 16/03/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)Documento emitido eletronicamente &s:

DHIV.6V7C.H6WM.DHCN.PICK.L94L5QKO.CBSK.AWXG.ORE8Codigo de controle do comprovante:

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/



FOLHA N°

M1NISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO

A Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercfcio de suas atribuigoes certifica que a empresa abaixo e periodicamente
inspecionada e monltorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela
legislagao brasilelra, a qual esta em consonancia com as recomendagoes da Organizagao Mundial de Saude.

OCTAPHARMA SAS

72 RUE DU MARECHAL FOCH,67380 LINGOLSHEIM

LINGOLSHEIM

FRANQA

Linha(s) de Producao:

1)Produtos estereis (Granel): Pos Liofilizados; Solugoes Parenterais de Grande Volume com Preparagao Ass6ptica; Suspensoes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

Valido ate: 20/07/2022

Publicado no Diario Oficial da Uniao por meio da Resolugao - RE n.D:2.475,na data de: 20/07/2020

Solicitado por:OCTAPHARMA BRASIL LTDA,CNPJ: 02.552.927/0001-60

Documento emitido eletronicamente £s: 09:32:29 do dia 20/07/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)

Codigo de controle do comprovante: IIBO.A8BR.XOR4.V35JA74QJ3QF.3TOD.7SULC3AO.iW2Y

Verifique a autenticidade deste documento no enderego:http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

f-. \



FOLHA N°

MINISTERIO DASAUDE
AGENC1A NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO

A Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigoes certifica que a empresa abaixo e periodicamerrte
inspecionada e monitorada peio Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela
legislagao brasileira,a qual esta em consonSncia com as recomendagoes da Organizagao Mondial de Satide.

OCTAPHARMAAB

LARS FORSSELLS GATA 23, STOCKHOLM,11275

STOCKHOLM (ESTOCOLMO)

SU£CIA

Linha(s) de Produgao:

1) Produtos esteress; Pos Ltofilizados;Solucoes Parenterais de Grande Volume com Preparagao Asseptica; Solugoes Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilizagao Terminal; Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asseptica

«c

Valido ate:25/11/2021

Publicado no Dterio Oticial da Uniao por meio da Resolucao- RE n.°:3.279, na data de: 25/11/2019

Solicitado por:OCTAPHARMA BRASIL LTDA, CNPJ: 02.552.927/0001-60

Documento emitido eletronicamente as: 16:16:12 do dia 22/06/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)

Codigo de controle do comprovante: AQXY.LIIS.T3DQ,QDVH.XSPV.B3SV.O2SF.TRJP.KX0R.EK6A

Verifique a autenticidade deste documento no enderego:http://wv.ivv9.anvisa.gov.br/Petidonamento/validarcertificadoBPF_BPDA/



FOLHA N°
*' -t h5

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO DE MEDICAMENTOS

LINHA DE 1NSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS

A Agenda Nadonal de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, por meio da Resolugao RE ng 3.271,de
19/11/2019. publicada em Diario Ofidal da Uniao (DOU) na data de 25/11/2019. certifica que a
empresa abaixo e periodicamente inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de

^ Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela
iegislagao brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagoes da Organizagao
Mundiai de Saude.

Fabricante: Octapharma AB
Enderego: Lars Forssells gata 23, Stockholm, 11275
Pais: Suecia
Solicitante: Octapharma Brasil Ltda.
Autorizagao de Funcionamento: 1.03.971-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos:
Insumos farmaceuticos ativos biologicos: albumina humana, alfasimoctocogue, imunoglobulina
anti-Rho (D), imunoglobulina humana e fator VIII de coagulagao.

CNPJ: 02.552.927/0001-60
Expediente(s): 0469176/19-8

A presente certificagao e valida ate o dia 25/11/2021 e podera ser cancelada, caso seja
comprovado, pela autoridade sanitaria competente, o nao cumprimento dos requisitos
preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
Geral de Inspegao e Fiscalizacao Sanitaria, em 21/11/2019, as 13:44, conforme horario

31oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6e, § 1Q, do Decreto ne 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.pianaito.aov.br/ccivi) 03/ Ato2Q15-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

GSs
A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

jj&j https://sei.anv1sa.aov.br/aut8nticidade. informando o codigo verificador 0817739 e o codigo
Si CRC 8882295C.

0



MWISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO

HOSPITAL GERAL DO RIO DE JANEIRO

TERMO DE ENCERRAMENTO DE VOLUME

NUP

Aos % dias do mes de do ano de 2021, procedemos ao encerramento
deste volume n° do Processo de Pregao Eletroni N° [ $ / na folha de numero

Rio de Janeiro, RJ, ~ de 2021.

.. Pregoeira


