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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o 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 Cédigo de Autenticacdo Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

* DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros
do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergéo de um codigo em todos
os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo tnico (por exemplo: Selo Digital:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacio processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto
for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraba, enderego http:/corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa VITALSUL DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS - BRELI - ME tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada,
sendo da empresa VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAOQ foi emitida em 06/40/2017 08:36:50 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartorio Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital
do titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - HRELI -
ME ou ao Cartorio pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Cadigo de Consulta desta Declaracéo: 830688
A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 05/10/2018 17:22:43 (hora local).

cédigo de Autenticacédo Digital: 79340510171711070579-1
2 egislaces Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido € verdade, dou fé.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

.

ANV IS A
CONFIRMACAO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO No:

2005.646734.659517
Protocolo: Protocolizado em:
- 25352264970201659 23/08/2016
¢ Tipo de Documento:
- Processo
N© Processo: N¢ Expediente:
25351.303718/2016-37 2210377/16-5

Favorecido:

29.346.301/0001-53 - LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA

. Assunto: .
768 - MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
SOLIDOS NAO ESTEREIS

Nome do Produto: N© de Registro:
2000000000000 XO0OOOKXXX
N¢ de Conhecimento:

201608180190PR

Este documento foi emitido em 15/01/2018 pela empresa LABORATORIO
FARMACEUTICO VITAMED LTDA
por: Karine Giasson

ATENCAO

- Este documento tem prazo de validade de 30 dias, podendo ser reimpresso
quantas vezes forem necessarias.

Esse documento ndo produz efeitos legais, passando a ser valido somente
- apos a publicagdo do assunto de que se trata a peticdo ou processo no
Diario Oficial.

Data de Emissdo deste Comprovante Data de Validade deste Comprovante

15/01/2018 14/02/2018

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Comprovante Empresa/Comprovante_Empresa.a... 15/01/2018




9 gt

Ao
: o . .
Ve 38 ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Unido - suplemento
PROCESSQ N°: 25741.190403/2016-39 CNPJ: 06.989.608/0001-77 AUTORIZ/MS: 9.07709-0
ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507 PROCESSO N°: 25741.190402/2016-16 CNPJ: 06.989.608/0001-77
BAIRRQ: BARRA DO RIC ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507 PROCESSO N°: 25741,190400/2016-14
MUNICIPIO: ITAJAI BAIRRQ: BARRA DO RIO ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507

UF: 8C MUNICIPIO: ITAJAL
CEP: 88.305-570

UF: 8C
AREA: PAF CEP: 884305-570
ATIVIDADE: Prestacdo de servigo de armazenagen de produms para  AREA: P

BAIRRQ: BARRA DO RIO
MUNICIPIO: ITAJAI
UF: SC

CEP: 88.305-570

satde ¢ prod para dia; em recintos TIVIDADE Prestaglio de servigo de armazenagem de cosméticos, AREA: PAF
MATRIZ produtos de higiene ¢ perfumes em recintos alfandegados. ATIVIDADE: Prestagdo de servigo de armazenagem de medicamen-
EMPRESA: BARRA DO RIO TERMINAL PORTUARIO S/A \TRI tos, matérias-primas, insumos farmacéuticos em recintos alfandega-

MATRIZ
AUTORIZ/MS: 9.07708-6 EMPRESA: BARRA DO RIO TERMINAL PORTUARIO S/A dos.

RESOLUCAO - RE N° 2.592, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigSes que the conferem

o art. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da R

da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resol da Diretoria Colegiad
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em
legislagio vigente, para a 4rca de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Préticas de
Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2° A pi Corti 0 tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagao.

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

H0SE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Amgen Inc.
Endereco: One_Amgen Center Drive, Thousand Osks, Califomia (CA) 91320

Pais: Estados Unidos da América
gmpresa Solicitante: Amgen Biotecnologia do Brasil Lt-[CNPJ: 18.774.815/0001-93

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: Corden Pharma Latina S.p.A.
End: Via Del Murillo K 2800, 04013, Sermoneta (LT}
Pais: Italia.

Empresa solicitante: Zodiac Pmdutns Farmacéuticos S.A. (CNPJ: 55.980.684/0001-27
Autorizacdo de Funcionamento: 1:02.214-1 [Expediente(s); 0601131/15-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:

P

de peq volume (com csterilizagio

Proqus} estérels citotoxicos (granel)".

Empresa Fabricante: Dr. Gerhard Mann Chem, - pharm. Fabrik GmbH
Endereco: Brunsbutteler Damm 165-173. 13581 Berlin

Pais: Alemanha
[Empresa solicitante: BL Indistria Otica Ltda, CNPJ: 27.011.022/0001-03
Autorizacio de Funcionamentg: 1.01.961-5 Expediente(s): 1062686/15-7

Ccmﬁcado dc Boas Prancas de Fal bncagao de Medxcamentog
4 I

Produtos estéreis:

[Ern resa Fabricante: Enestia Belgium NV

Endereco: Klocknerstraat 1, Hamont-Achel, B-3930

Pajs: Bélgica
Empresa solicitante: Astrazencca do Brasil Ltda. CNPJ: 60.318.797/0001-00
Autorizagio de Funcionamento; 1.01.618-1 Expediente(s): 1438419/16-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Produtos cstéreis: embalagem secundaria.

Empresa: Equiplex Indiistria_Farmacéutica Lida. |CNI’J: 01.784.792/0001-03

End Avenida_Thumbergia, Quadra K, Lote 01, E: i
Municipio: A ida_de Goifnia TUF GO ICEP: 74986-710
Autorizacio de Funcionamento: 1.01.772-2 Expedicnte(s): 1070364/15-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagfio de Medicamentos:

Produtos estéreis:
arenterais de

solugbes parenterais de grande volume (com esterilizagio terminal) e solugBes
volume (com esterilizacdo terminal) .

Empresa: Ial Indo:

Endereco: Avenida José Lourciro da Silva, 1211, Carvaiho Bastos

Municipio: Camaqud UF: RS iCEP; 96180-000

stria_e Comercio de Produtos Farmacéuticos Ltda. ICNPJ: 00.376.959/0001-26

Autorizagio de Funcionamento; 1.03.531-2 Expediente(s): 1244969/16-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medi

Solidos ndo estéreis: pds.
Liguidos ndo_estérets: emulsoes, locdes, oleos, solucdes, suspensdes, Xampus e Xaropes.

[Empresa: Johnson

& Johnson Industrial Ltda. ICNPJ: 59.748.988/0001-14

Autorizacio de B

Endereco: Rodovia Presidente Dutra Km 154, Jerdim dag Industrias,
Municipio: Sfo José dos Campos UF: SP ‘CEP: 12240-907

nto: 1.05.721-1 |Exnediente s): 0806214/15-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:

{Sélidos ndo_estéreis: adesivos.

Empresa:_Laboratil Farmacéutica Ltda. [CNPJ: 47.100.862/0001-50

| : Rua_Anibal dos Anjos Carvalho, 212, Cidade Dutra
Municipio: S8o Paulo UF: SP !CEP: 04810-050

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.577-3 Expediente(s): 2209456/16-3

Cemficado de Boas Pratlcas de F bricagdo de Medxcamemos

Produtos estéreis:

I (co ] 7
arenterais de pequeno volume (com prep A ', € susp p de pegi volume
com preparagdo_asséptica).

(com p

P 3

Empresa Fabricante: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Fndereco: Lohmannstrasse 2, 56626 - Andernach

Pais: Alemanha

dEmprcsa fici Gril thal do Brasil Farmacéutica Lt-|CNPJ: 10.555.143/0001-13
a,
Autorizagio de Funcionamento: 1.08.610-7 Expediente(s): 1355674/16-6

Med:

Certificado de Boas Priticas de Fabricaco de

Sélidos ndo estéreis: adesivos.

Endercco; Neurath,

Empresa Fabricante: Meda Manufacturing GmbH

er Ring 1, 51063 Koln - Cologne

Pais: Al h

 Autorizacio de Fui

E; solicitante: Meda Ph: Tmportas Exportagdo de Pro-
Emprosa solicjtante: Meda Pharma Importaglo ¢ Exportagdo lony: 13.651.94310001-26

ncionamento: 1.09.298-7 Expediente(s). 1391802/16-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi

Liquidos niio estér

cis; soluge: S

Este documento pode ser verificado no end ico http:/www.in.go icidade htrl
pelo codigo 10102016092600038

D

do digital conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a \{‘
Infracstrutura de Chaves Pliblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Empresa Fabricante: Mundipharma Gmbli

Considerando o cumprimento dos tequisitos de Boas Priticas de Distribuicio e/ou Arma-

Endereco: Mundipharmastrasse 2 63549 Limburg (Lahn)

Pais: Al h

Empresa solicitante: Mundipharma Brasil Produtos Mé-|CNPJ: 15.127.898/0001-30
dicos e Farmacéuticos Ltda.

Autorizacio de F 1.09.198-1 Expedi Y): 1149557/14-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medi

Semissolidos néio estéreis: pomadas.

Empresa Fabricante: Novartis Pharma Produktions Gmbll.

preconizados em legislagao vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:
Att. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de
Distribui¢do e/fou A de Medi

Art. 2° A presente Certificago terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio,

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagéo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Emfgrcs : Beaufour Ipsen Farmacgutica Ltda. [CNPJ: 07.718.721/0004-23
Endereco: Rodovia Antonio Heil, S/N, Km 4, Parte T - Bairro Itaipava.
i ] [UF: SC lCEP‘] §83]6-OO3

1zacd jal; 1.13.314-1

10: Itajai

rizacdo de Funcionamento: 1.06.977-3 Autorizacdo E:
di ): 0785077/15-8

Certificado_de Boas Praticas de Distribuicdp ¢ Armazenagem:

Auto
E:

Medicamentos.

UUSQEE

RESOLUCAO - RE N° 2,597, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no uso das atribuicbes que The conferem
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resoluglio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o d primento dos
camentos, ou o d imento dos p i
legislagio vigente, resolve:

de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi-
de petigBes sut idas & andlise, preconizados em

Endereco: Oflinger Str. 44, 79664, Wehr,

Pais; Alemanha

Empresa solicitante; Meda Pharma Importagdo e Exportagdo de|CNPJ: 13.651.943/0001-26
Produtos Farmacéuticos Ltda.

Autorizacio_de Funcionamento: 1.09.298-7 Expediente (s) : 1189592/16-6

Certificado_de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos;
Semissolidos nfo_ estéreis: cremes.

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
I0SE CARLOS MAGALHAES DA STLVA MOUTINHD

ANEXO

E—
lEnd

Grios Bago do Brasil S/A 1CNPJ: 04.748.181/0009-47

‘Emm‘c a Fabricante: Sanofi Winthrop Industrie - C

Enderego: 56 Route de Choisy au Bac, Compiégne, 60205.

Pais; Franca

-

sa_solicitante: Sanofi-Aventis F ¢utica Ltda. |CNPJ: 02.685.377/0001-57

Autorizagao_de Funcionamento: 1.01.300-3 |Expcdicmc{s): 1399724/16-6

Certificado_de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Solidos ndg estéreis: comprimidos revestidos.

EmFresa Fabricante; Schering-Plough (Brinny) Company
Endereco: Brinny, Innishannon, Co. Cork

Pais: Irlanda

Empresa solicitante: Fundagio Oswaldo Cruz l [ONPY: 33.781.055/0001-35

‘Exgcdientc( s): 1158624/14-9

Medi.

Autorizagio de Funcionamento: 1.01.063-3

Certificado_de Boas Préticas de Fabricacio de

Produtos estéreis (granel); pos liofilizados.

[CNPI: 35.820.448/0019-65

Empresa:; White Martins Gases Industriais Ltda.
‘Enéc.re'gq: Rodovia BR 262, KM 02 - GgoELSaic.

: Rodovia'ES 357 S/N° Km 66, Baunilha.
UF: ES
| Autorizagiio de Funcionamento: 1.05.626-4

|CEP: 29712-022

1E)8)edientc/]sgz 0943631/15-6, 0943641/15-3
e 0943583/15-2

quidos T80 cstéress, Solidos nao estérels ¢ Produtos estéreis.
Motivo: Em atendimento ao § 2° do Art. 7° da RDC n° 39/2013.

Municipio: Colatina

RESOLUCAO - RE N° 2,598, DE 23 DE SETEMBRO DE 2616

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que The conferem
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugd da Diretoria Colegiad
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

"Art, 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagfio por meio de sua renovagio automatica.

Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA STLVA MOUTINHO

ANEXO

Municipio; Vitoria s CEP: 29157-403
Autorizagio de Funcionamento: 2.20.000-1 Expediente(s): 1128635/14-1
Certificado de Boas Praticas de Pabricacio de Medicamentos:

Gases medicinais: envase.

Empresa_Fabricante: Packaging Coordinators, INC.

RESOLUCAQ - RE N° 2,596, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Xntcmo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo

End 3001 Red Lion Road, Philadelphia, Peonsyivania (PA) 19114
Pais; Estados Unidos da América
Empresa solici Novartis iéncias S.A. CNPJ: 56.994.502/0001-30

Autorizagio de Funcignamento: 1.00.068-5 Expediente(s): 1427962/16-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medi

da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de de 2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiad
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Solidos ndio_estéreis: cipsulas (embalagem priméria ¢ secundéria).

RESOLUCAQ - RE N* 2.599, D, 23 DE SETEMBRO DE 2646

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, It ¢ o art. 54,1, 8
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo I da Re-
solugdo da Dirgtoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2018, resolve:

CNPI: 07.160.786/0001-53

AUTORIZ/MS: 2.08896-4
ATIVIDADE/CLASSE:

ANEXO

EMPRESA: A. Il. M. FRAIHA & CIA LTDA

ENDERECQ: AVENIDA MAGALHAES BARATA, 1150 - ALA-
MEDA ANESIA MEIRA N° 79 .

BAIRRO: SAQ BRAS CEP: 66060281 - BELEM/PA

PROCESSO: 25351.348466/2016-17

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: L.A. CAMPAGNA JUNIOR & CIA LTDA
ENDERECO: RUA PRESIDENTE DELFIM MOREIRA, 478
BAIRRO: VILA DR JAIR GARCIA CEP: 79112400 - CAMPO
GRANDE/MS

CNPJ: 06.298.377/0001-55

PROCESSO: 25351.352489/2016-18

AUTORIZ/MS: 2.08901-1

ATIVIDADE/CLASSE: |

ARMAZENAR: COSMETICOS

£

Py

v

Art. 1°. Conceder Autorizagio de Funcionamento para Em-
presas constantes no anexo desta Resolugao.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTRNHO

ARMAZENAR: COSMETICOS
ARMAZENAR: PERFUMES
ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS
DISTRIBUIR: PERFUMES

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS

EXPEDIR: PERFUMES

ARMAZENAR: PERFUMES
ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS
DISTRIBUIR: PERFUMES

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS

EXPEDIR: PERFUMES

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

Este documento pode ser verificado no enderego el

hitp:/iwwwin.govi

icidade htmi, Dy assinado d

pelo cédigo 10102016092600039

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

2 Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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VVE M- 326D

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNP}

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresenta¢do

100 MG/ML SOL. INJ. CX
1 SERVD INC. X 0,2 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administra¢ao
IFA Unico

Conservacao

Restricdo de prescri¢ao

Restrigcdo de uso

Detalhe do Produto: Enoxalow

BLAU FARMACEUTICA S.A.
58.430.828/0001-60 Autorizacdo
Enoxalow

ANTITROMBOTICO

116370071

25351.367708/2005-10

02/2019

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 1
24 meses Registro

ENOXAPARINA SODICA

[sem dados cadastrados]

e Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE

e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
o BLAU FARMACEUTICA S.A. - COTIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadoastrados]

INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATUA INFERIOR A 30°C
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamemtg§/2‘§3i 1 297,;7082005 10/...

o : L{S“’m"&“
A fo‘*‘;?)‘ DUSQ?!

S

N . - L
O, TG T{Q
,T’ { gyt Nt kf;

1.01.637-7

Data de Publicacdo

02/02/2009

1163700710019

19/01/2018 14:21
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Destinacgao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo | ATIVA

100 MG/ML SOL. INJ. CX
1SERVDINC, X 0,4 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracéo
IFA Gnico

Conservagao

Restri¢do de prescricdo
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUCAQ INJETAVEL 2
24 meses Registro

ENOXAPARINA SODICA

[sem dados cadastrados]

e Primaéria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

e BLAU FARMACEUTICA S.A. - COTIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATUA INFERIOR A 30°C
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado
[sem dados cadastrados]

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253513677082005 10/...

Data de Publicagdo

02/02/2009

1163700710027

19/01/2018 14:21




Consultss - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351367708200510/...

Apresentacdo
fracionada

Apresentagdo [ ATivA

100 MG/ML SOL. INJ. CX
1 SERVD INC. X 0,6 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacgéo

Via de Administra¢ado
IFA Gnico

Conservagao

Restricdo de prescri¢cdo
Restricdo de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentagdo | ATIVA

100 MG/ML SOL. INJ. CX
1 SER VD INC. X 0,8 ML

3de 19

QYL ey
Nao P )
Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
SOLUCAO INJETAVEL 3 02/02/2009
24 meses Registro 1163700710035

ENOXAPARINA SODICA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
e BLAU FARMACEUTICA S.A. - COTIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATUA INFERIOR A 30°C
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N3o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao
Nao
A J A
; A
Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo @I/f
: 7
SOLUCAO INJETAVEL 4 02/02/2009 % //A
7N

19/01/2018 14:21
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNP)

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentagédo

500MG PO INJ CX 100 FA
VD TRANS + 100 DILX 5
ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagéo

Via de Administrac¢do
iFA tGnico

Conservagdo

Restricdo de prescricdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1323688201341/...

009927

YSEM-6DS o7
@QQ y o ED o
Detalhe do Produto: CILINON
BLAU FARMACEUTICA S.A.
58.430.828/0001-60 Autorizagao 1.01.637-7
CILINON
PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO
116370098
25351.323688/2013-41
09/2018
Forma Farmacéutica N° Apres. bata de
Publica¢do
PO INJETAVEL + SOLUCAO 1 12/08/2013
DILUENTE
24 meses Registfo | 1163700980016

AMPICILINA SODICA

[sem dados cadastrados]

e Priméria - Erasco-ampola de plastico transparente (Vidro tipo 1lf)
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
e Blau Farmacéutica S.A. - SAO PAULO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

4

Sim W“Tk .

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA' fﬁ%k ‘
ENTRE 15 E 30°C) A
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescri¢do Medica -
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Restricdo de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagdo

1000 MG PO INJ CX 100
FAVD TRANS + 100 DIL X
5 ML (EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacéo

Via de Administracdo
IFA Unico

Conservagdo

Restricdo de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351323688201341/...

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica

N° Apres. Data de
Publicacdo
PO INJETAVEL + SOLUCAO 2 12/08/2013
DILUENTE
24 meses Registro 1163700980024

AMPICILINA SODICA

[sem dados cadastrados]

e Primaria - Frasco-ampola de plastico transparente (Vidro tipo Iil)
e Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
e Blau Farmacéutica S.A. - SAO PAULO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

19/01/2018 11:35
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Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

500 MG PO INj CT FAVD
TRANS + DIL X5 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservacgdo

Restricdo de prescricdo

Restri¢do de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351323688201341/...

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica Ne° Apres, Data de
Publicacao

PO INJETAVEL + SOLUCAO 3 - 12/08/2013

DILUENTE

24 meses Registro 1163700980032

AMPICILINA SODICA

[sem dados cadastrados]

® Priméria - Frasco-ampola de plastico transparente (Vidro tipo Iil)
® Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
® Blau Farmacéutica S.A. - SAO PAULO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENQSO
Sim

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

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

st ,'
Nao ,/)/ﬁ:x e 71

19/01/2018 11:35
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Cometcial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

10 MG/ML SOL OFT CT
FR PLAS TRANS GOT X5
ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservagdo

Restricdo de prescricdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200938276/7num...
LA o N I
{Q ﬁ()’\{“@f’hﬁfﬂ{jﬁg s ’)

CTEM - N

Detalhe do Produto: ATROPINA

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

43,426.626/0001-77 Autorizagao 1.00.147-8
ATROPINA

MIDRIATICOS

101470091

25992.009382/76

0872021

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo

SOLUCAO OFTALMICA 2 11/03/1996

24 meses Registro 1014700910021
SULFATO DE ATROPINA

OCULUM

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
e ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - GUARULHOS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
OFTALMOLOGICA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

!

ENTRE 15 E 30°C) : /
PROTEGER DA LUZ )| g
) - \/(.:2/ ! Q/,"
Venda sob Prescricao Médica /jf] \
(. e
))9 @ ﬁf'
o
o
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Restricdo de uso
Destinag¢do
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacéo
fracionada

Apresentagao

5 MG/ML SOL OFT CT FR
PLAS TRANS GOT X5 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservagdo

Restricdo de prescri¢cdo

Restricdo de uso

Destinagao

Restrito a hospitais

Tarja

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200938276/7num...

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
SOLUCAO OFTALMICA 4 11/03/1996
24 meses Registro 1014700910048

SULFATO DE ATROPINA

OCULUM

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
o ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - GUARULHOS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

OFTALMOLOGICA
Sim

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

Venda sob Prescricao Médica
[sem dados cadastrados] (

Y
Comercial

Nao informado

[sem dados cadastrados]

;

19/01/2018 11:41




Consultas™- Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200938276/?num...

’ -1‘%’ SR
{
Medicamento Nao A
referéncia
Apresentacdo Néao
fracionada
Apresentagéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
10 MG/ML SOL OFT CT SOLUGCAO OFTALMICA 5 11/03/1996
FR PLAS OPCGOT X5
ML
Validade 24 meses Registro 1014700910056
Principio Ativo SULFATO DE ATROPINA
Complemento OCULUM
Diferencial da
Apresentacédo
Embalagem e Primaria - Frasco gotejador de plastico opaco ( frasco branco PEDB 10mL

+ batoque branco de polietileno + tampa branca de poliestireno)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo \ . .
¢ Fabricantes Nacionais

e ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - GUARULHOS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
Via de Administracao [sem dados cadastrados]

IFA Ginico Sim

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

Restricdo de prescricdo  Venda sob Prescricdo Médica

Restri¢cdo de uso [sem dados cadastrados]
Destinacdo Comercial
Restrito a hospitais Nao Informado
Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao
referéncia
18
Apresentac¢do Nao
fracionada

3des 19/01/2018 11:41
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351579879201 228/...

Detalhe do Produto: CANDESARTANA CILEXETILA+HIDROCLOROTIAZIDA

Nome da Empresa

GERMED FARMACEUTICA LTDA

CNPJ 45,992.062/0001-65

1.00.583-3

Autorizagao

Nome Comercial CANDESARTANA CILEXETILA+HIDROCLOROTIAZIDA

Classe Terapéutica

ANTI-HIPERTENSIVOS

Registro 105830773

Processo 25351.579879/2012-28

Vencimento do 12/2018

Registro

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
S MG +12,5MG COMCT COMPRIMIDO SIMPLES 1 23/12/2013

BL AL PLASOPCX 20

Validade 24 meses Registro 1058307730015

CANDESARTANA CILEXETILA
HIDROCLOROTIAZIDA

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

[sem dados cadastrados]

Embalagem [sem dados cadastrados]

Local de Fabricacao . \ .
& Fabricantes Nacionais

e EMS S/A - - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administrac¢do ORAL

IFA Gnico Nao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA e
ENTRE 15 E 30°C) 19/
b ’y
Restricdo de prescricdo Venda sob Prescricdo Médica M W o
[ i ‘}
e

Restricdo de uso [sem dados cadastrados]

{de9 ot 19/01/2018 11:46
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Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracéo
IFA Gnico

Conservagdao

Restricdo de prescri¢do
Restricdo de uso
Destinacgdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagdo
fracionada

Apresentagao | ATIVA

16 MG + 12,5 MG COM
CT BLALPLAS OPCX 20

Validade

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

5de9

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Nao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescrigdo Medica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néo Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

24 meses Registro

CANDESARTANA CILEXETILA
HIDROCLOROTIAZIDA

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

N° Apres.

Data de Publicagdo

23/12/2013

1058307730066

—
e
ot g

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351579879201228/...

19/01/2018 11:46
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Via de Administragao
IFA dnico

Conservagdo

Restricdo de prescricao
Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

16 MG +12,5 MG COM
CT BLAL PLAS OPCX 30

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administragdo
IFA tnico

Conservagdo

Restri¢do de prescricao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351579879201228/...

ORAL
Nao

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

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N3o Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publica¢do
COMPRIMIDO SIMPLES 7 23/12/2013
24 meses Registro 1058307730074

CANDESARTANA CILEXETILA
HIDROCLOROTIAZIDA

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Nao

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

Venda sob Prescrigdo Medica ¢ 174 @

19/01/2018 11:46
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1 de 14

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNP)

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacio

8 MG COM CT BL AL
PLAS OPCX 20

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administrac&o
IFA Unico

Conservacdo

Restri¢do de prescrigdo

Restricao de uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351752935201175/...

.ﬁ«\’l

YTEAN - ST | / g
%??i”? o DG A
' ) o=

003926

Detalhe do Produto: CANDESARTANA CILEXETILA

GERMED FARMACEUTICA LTDA

45.992.062/0001-65 Autorizacdo 1.00.583-3
CANDESARTANA CILEXETILA

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

105830766

25351.752935/2011-75

08/2018

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO SIMPLES 1 05/08/2013
24 meses Registro 1058307660017

CANDESARTANA CILEXETILA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
® EMS S/A - - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL
Sim

/
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA & {\\Q 2N
ENTRE 15 E 30°C) ‘
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica k\

[sem dados cadastrados]

l
19/01/2018 11:51




Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

5de 14

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservagao

Restri¢cdo de prescricdo

Restricdo de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacdo

16 MG COM CT BLAL
PLAS OPCX 20

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacéo

Embalagem

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
o Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
o EMS S/A - - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES
24 meses Registro

CANDESARTANA CILEXETILA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Data de Publicacao

05/08/2013

1058307660068

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351752935201175/...

19/01/2018 11:51
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Local de Fabricagao

Via de Administracdo
IFA Unico

Conservacdo

Restricdo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagédo

16 MG COM CT BLAL
PLAS OPC X 30

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacao

6de 14

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351752935201175/...

Wy P oy

Fabricantes Nacionais
® EMS S/A - - BRASIL

Fabricantes Internacionais ;
[sem dados cadastrados] -
ORAL

Sim

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

Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacédo
COMPRIMIDO SIMPLES 7 05/08/2013
24 meses Registro 1058307660076

CANDESARTANA CILEXETILA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
e EMS S/A - - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados] ’ \:5 '

19/01/2018 11:51
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

1GPOIN)CT25FAVD
INC + 25 DIL X 10 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservagao

Restri¢do de prescrigdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351202371200245/...

Detalhe do Produto: CEFAZOLINA SODICA

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA

04.301.884/0001-75

1.05.167-9

Autorizacao
CEFAZOLINA SODICA

CEFALOSPORINAS

151670003

25351.202371/2002-45

01/2018

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo

PO INJETAVEL + DILUENTE 1 23/01/2003

24 meses Registro 1516700030011
CEFAZOLINA SODICA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
e AUROBINDO PHARMA LIMITED - INDIA

INTRAARTICULAR

Sim

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

p— o i\“)

Venda sob Prescricdo Médica

</ /

i

19/01/2018 11:54
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Restricdo de uso
Destinacao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacao

1GPOP/SOLINJCT 1
FAVDINC+ 1 DILX 10
ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacéo

Via de Administracdo
IFA Unico

Conservagdo

Restrigdo de prescricdo
Restricao de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351202371200245/...

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicacdo

PO INJETAVEL + SOLUCAO 2 23/01/2003

DILUENTE

24 meses Registro 1516700030021

CEFAZOLINA SODICA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
e AUROBINDO PHARMA LIMITED - INDIA

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Sim

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

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados] - “*;‘,; :

Comercial

N&o Informado

19/01/2018 11:54
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\VVE N -

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

1dell

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacgdo

5MG/MLSCL OFT CT FR
GOT PLASPEOPCXS5
ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administragao
IFA Unico

Conservagdo

Restricdo de prescricdo

Detalhe do Produto: ACULAR

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
43,426.626/0001-77 Autorizagao
ACULAR

ANTINFLAMATORIOS

101470046

25000.014937/93-57

05/2019

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUCAQO OFTALMICA 1
18 meses Registro

trometamol cetorolaco

[sem dados cadastrados]

1.00.147-8

Data de Publicacao

23/12/1996

1014700460018

® Primaria - Frasco gotejador de plastico opaco (Frasco gotejador de

plastico polietileno opaco branco)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - GUARULHOS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

OFTALMICA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Meédica

1S

of

s e
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Restricdo de uso
Destinac¢do
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo [Xﬁﬁ]

5 MG/ML SOL OFT CT FR
GOT PLAS PEOPCX 10
ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacédo

Via de Administra¢do
IFA Unico

Conservacgdo

Restricdo de prescri¢do
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000149379357/7su.. {//‘;

Adulto

Comercial 4l

N

Vermelha

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
SOLUCAO OFTALMICA 2 23/12/1996
18 meses Registro 1014700460026

trometamol cetorolaco

[sem dados cadastrados]

* Primaria - Frasco gotejador de plastico opaco (Frasco gotejador de
plastico polietileno opaco branco)
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
o ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - GUARULHOS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

OFTALMICA
Sim

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

Venda sob Prescricdo Medica
Adulto
Comercial

N

19/01/2018 13:37
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3dell

Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentagdo

5MG/MLSOLOFTCT 12
FLAC PLAS PEBD TRANS
X 0,4 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservacao

Restricdo de prescricao
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

U

Vermelha

N&o

Ndo

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
SOLUCAO OFTALMICA 3 23/12/1996

18 meses Registro 1014700460034

trometamol cetorolaco

[sem dados cadastrados]

e Primaria - Flaconete de plastico transparente (flaconetes plasticos com
Resina Chevron 4538A em PEBD)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
e ALLERGAN SALLES, LLC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
OFTALMICA
Sim

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

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto
Comercial

N
Vermeiha

Nao % *

J

99"

el )

¢

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000149379357/7su.. (
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo | ATIVA

150 MG SOL INJ CX 100
AMP VD AMB X2 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracao
IFA Unico

Conservagao

Restricdo de prescricdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000152259715/7su...

’6 :\M,‘ f\g
>,

VIE M- VR 2 2

] i, 8T
{i’}{%ﬁﬂ”y\,h 1 0
1§ t

Detalhe do Produto: HYCIMET i

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

17.174.657/0001-78 Autorizagao 1.00.387-7
HYCIMET

ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS

103870025

25000.015225/97-15

08/2019

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicag¢do
SOLUCAO INJETAVEL 2 09/02/2001

24 meses Registro 1038700250029
CIMETIDINA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
® Secundaria - CAIXA DE PAPELAQ COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

e HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO
DAS NEVES - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENQOSA
Sim

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

e

Venda sob Prescricdo Médica

@‘) 19/01/2018 13:50
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Restri¢do de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo | INATIVA

150 MG/ML SOL IN] CT
100 VD INCX 2 ML~

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgéo

Embalagem

Local de Fabricacéo

Via de Administra¢ao
IFA Gnico

Conservagdo

Restri¢do de prescrigcao

Restri¢do de uso
Destinacdo
Restrito a hospitais

Tarja

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000152259715/7su...

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagao
SOLUCAO INJETAVEL 1 09/02/2001

24 meses Registro 1038700250010
CIMETIDINA

[sem dados cadastrados]

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néao informado

[sem dados cadastrados]

D
S ‘
=) 19/01/2018 13:50
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Medicamento Nao
referéncia
Apresentagdo Nao
fracionada

- Voltar

N .
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLARITROMICINA

Nome da Empresa MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

CNPJ 10.588.595/0007-97 Autorizagdo

Nome Comercial CLARITROMICINA

Classe Terapéutica MACROLIDEOS
Registro 183260025
Processo 25351.679549/2014-58

Vencimento do 02/2020

Registro

Apresentacdo | ATIVA Forma Farmacéutica N° Apres.
500 MG COMREV CTBL  COMPRIMIDO REVESTIDO 1

AL PLAS TRANS X 10

Validade 24 meses Registro

Principio Ativo CLARITROMICINA
Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao . , .
¢ Fabricantes Nacionais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679549201458/...

1.08.326-7

Data de Publicacdo

22/06/2015

1832600250010

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE (ALUMINIO
0,025 X 126MM - PVDC/PVC NTR TRANSP 145MM)

e MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CAMPINAS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao ORAL
IFA dnico Sim
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA} {

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de prescricdo Venda sob prescricdo médica com retencdo de receita

lde5s

TRy

19/01/2018 13:53
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Restricdo de uso
Destina¢do

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentacdo | ATIVA

500 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 14

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Adulto
Comercial

N
Vermelha sob restricao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO

24 meses Registro
CLARITROMICINA

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351679549201458/...

Data de Publicacdo

22/06/2015

1832600250029

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE (ALUMINIO

0,025 X 126 MM - PYDC/PVC NTR TRANSP 145MM)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo . . .
¢ Fabricantes Nacionais

e MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CAMPINAS - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo ORAL
IFA Gnico Sim

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de prescricdo  Venda sob prescricdo médica com retencdo de receita

Restricdo de uso Adulto

Destinacéo Comercial

Restrito a hospitais N

Tarja Vermelha sob restricao

2des 19/01/2018 13:53
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Ide5

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

50 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLASINCX 20

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacéo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracao
IFA Unico

Conservagao

Restricdo de prescricdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 666898201450/...

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

10.588.595/0007-97

1.08.326-7

Autorizagao
CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
ANTIDEPRESSIVOS

183260019

25351.666898/2014-50

07/2018

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
CAPSULA GELATINOSA 1 06/04/2015

DURA

24 meses Registro 1832600190018

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrodos]

Fabricantes internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C) o

i LN
PROTEGER DA UMIDADE f? 7 4
[sem dados cadastrados] !/f’

19/01/2018 13:59



Consultzs - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo [ ATIvA |

75 MG CAP GEL DURA
CT BLAL PLAS INC X 30

Validade

Principio Ativo

Complemento

Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagéo

Via de Administracao

IFA Gnico

Conservagédo

Restric¢do de prescricdo

Restri¢do de uso

Destinacdo

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentac¢do
fracionada

4des

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253516668982014501...

R =N

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo

CAPSULA GELATINOSA 4 06/04/2015 . \'

DURA 009951
: /}7/;}

24 meses Registro AR

1832600190042 -
CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
[sem dados cadastrados]
Né&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

19/01/2018 13:59
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1de9

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacio

10 MG COM REV LIB
PROL CT BLALPLAS
TRANS X 14

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracdo

IFA Unico

Conservagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351142314201301/2...

R

o
I

VVE M - 4

>

g

£ o T |
P

—

Detalhe do Produto: OXYCONTIN

MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA

15.127.898/0001-30 Autorizagao 1.09.198-1

OXYCONTIN

ANALGESICOS NARCOTICOS

191980001

25351.142314/2013-01

07/2021

Forma Farmacéutica Ne° Apres. Data de
Publicagao

COMPRIMIDO REVESTIDO DE 8 18/07/2016

LIBERACAO PROLONGADA

24 meses Registro 1919800010081

CLORIDRATO DE OXICODONA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

e PURDUE PHARMACEUTICALS L.P. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
e SHARP CORPORATION - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

ORAL
Sim

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

19/01/2018 14:04




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Restricdo de prescricao
Restri¢do de uso
Destinagéo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo | ATiva

10 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 28

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracao
IFA Unico

Conservacao

Restricdo de prescricéo

Restricdo de uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351142314201301/?...

Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicacdo

COMPRIMIDO REVESTIDO DE 9 18/07/2016

LIBERACAO PROLONGADA

24 meses Registro 1919800010098

CLORIDRATO DE OXICODONA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

® PURDUE PHARMACEUTICALS L.P. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
* SHARP CORPORATION - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

ORAL

Sim

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

Venda sob Prescricdo Médica 7

)
[sem dados cadastrados] VAN /}[

19/01/2018 14:04




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo | ATIVA

10 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 42

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracéo
IFA Ginico

Conservacao

Restricdo de prescricdo

Restri¢do de uso
Destinagéo

Restrito a hospitais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351142314201301/7...

Comercial

Nao Informado

[sem dados caodastrados]

003954
2

Nao
Forma Farmacéutica N° Apres. Data de

Publicacdo
COMPRIMIDO REVESTIDO DE 1 18/07/2016
LIBERACAO PROLONGADA
24 meses Registro 1919800010111

CLORIDRATO DE OXICODONA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

® PURDUE PHARMACEUTICALS L.P. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
¢ SHARP CORPORATION - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

ORAL
Sim

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

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado Ao

19/01/2018 14:04




Consultis - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

1 de8

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentagio

25 MG DRG CT BL AL
PLAS INC X 20

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservacgao

Restricao de prescricdo

Restri¢cdo de uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351166173200219/7...

™

-

VTE M- 26

W

Detalhe do Produto: UNITIDAZIN

RO QUi : 003955
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A e
60.665.981/0001-18 Autorizagio 1004977
UNITIDAZIN
NEUROLEPTICOS
104971230

25351.166173/2002-19

01/2018

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
DRAGEA SIMPLES 2 22/01/2003
24 meses Registro 1049712300021

CLORIDRATO DE TIORIDAZINA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL1
Sim ,
EVITAR LOCAL QUENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 30 E 40 GRAUS x%w}
Q) .

/] ¥
PROTEGER DA UMIDADE ci?// y /
VYenda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A" é;f 7 %%
[sem dados cadastrados] }i :\)

19/01/2018 14:09




Consulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Destinacdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

50 MG DRG CT BL AL
PLASINC X 20

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administragao
IFA tnico

Conservagéo

Restri¢do de prescrigao
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais

Tarja

2de8

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351166173200219/2...

Comercial

N&o Informado P

e

[sem dados cadastrados] (1 f} 99 56

Nao [/‘%
Yo"

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
DRAGEA SIMPLES 3 22/01/2003
24 meses Registro 1049712300031

CLORIDRATO DE TIORIDAZINA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL 1

Sim

EVITAR LOCAL QUENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 30 E 40 GRAUS
O

PROTEGER DA UMIDADE

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

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

19/01/2018 14:09
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Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

100 MG DRG CT BL AL
PLAS INC X 20

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracao
IFA tnico

Conservacdo

Restricdo de prescricdo

Restricdo de uso
Destinacdao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351166173200219/7...

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
DRAGEA SIMPLES 4 22/01/2003
24 meses Registro 1049712300048

CLORIDRATO DE TIORIDAZINA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL 1

Sim

EVITAR LOCAL QUENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 30 E 40 GRAUS

0
PROTEGER DA UMIDADE

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

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

e

/
» |

19/01/2018 14:09




02/05/2017

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

5 MG/ML SOL INJ CT
AMP VD AMB X 5 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- 26 \1\ o 9957

....... A v
’Y GV A S A‘Q

VVEN

\ ~ »ﬁf{)

Detalhe do Produto; CLORPROMAZ

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

60.665.981/0001-18 Autorizagao 1.00.497-7
CLORPROMAZ

NEUROLEPTICOS

104970155

25001.002873/87

0972020

Forma Farmacéutica  N° Apres. Data de Publicagdo
SOLUCAO INJETAVEL 2 26/03/2001
24 meses Registro 1049701550021

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

[sem dados cadastrados]

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - TABOAO DA
SERRA - BRASIL

e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - POUSO
ALEGRE - BRASIL - o r\j}

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO ,

http:/iconsultas.anvisa.g ov.br #/medicamentos/2500100287387/?substancia= 2589 115




02/05/2017

Administragao
IFA Unico

Conservacao

Restricao de
prescricao

Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagdo
fracionada

Apresentagio

5MG/MLSOL INJ CT
50 AMP VD AMB X 5
ML ( EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabrica¢do

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Sim

{
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM 7
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Receita de Controle Especial

Adulto e Pediatrico acima de
Comercial

N

Vermelha sob restricao

Forma Farmacéutica  N° Apres. Data de Publicacdo
SOLUCAO INJETAVEL 3 26/03/2001
24 meses Registro 1049701550031

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

e ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - TABOAO DA
SERRA - BRASIL

e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - POUSO
ALEGRE - BRASIL

Iy

"y

hitp://consultas.amvisa.g ov.br medicamentos/2500100287387/?substancia= 2589 25




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1 de 23

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

50 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS PVC
ACLARX7

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricacéo

Via de Administra¢ao

IFA dnico

Conservacgdo

Restrigao de prescrigdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229503201762/...

Detalhe do Produto: DESVE

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

61.190.096/0001-92 Autorizacao 1.00.043-8

DESVE

ANTIDEPRESSIVOS

100431211

25351.229503/2017-62

06/2022

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicagdo

COMPRIMIDO DE LIBERACAO 1 26/06/2017

PROLONGADA

24 meses Registro 1004312110012

succinato de desveniafaxina monoidratado

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE PVC/ACLAR/ ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
e FUROFARMA LABORATORIOS S.A - ITAPEVI - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

/ w
[sem dados cadastrados] u} v

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C) y
PROTEGER DA UMIDADE . -/ﬁ//
)k " A

!

Venda sob prescrigdo médica com retencgdo de receita j @

19/01/2018 14:15




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacéo
fracionada

Apresentacdo | ATIVA

50 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS PVC
ACLARX 10

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentac¢do

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao

IFA Gnico

Conservagdo

Restricao de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229503201762/...

Adulto
Comercial

N

[sem dados cadastrados] e

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicacao

COMPRIMIDO DE LIBERACAO 2 26/06/2017

PROLONGADA

24 meses Registro 1004312110020

succinato de desvenlafaxina monoidratado

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE PVC/ACLAR/ ALUMINIO
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
e EUROFARMA LABORATORIOS S.A - ITAPEVI - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
[sem dados codastrados]
Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob prescricdo médica com retencdo de receita

Adulto

Comercial

N -

19/01/2018 14:15




Consultss - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentagdo

50 MG COM REV LiB
PROL CT BL AL PLAS PVC
ACLAR X 14

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao

IFA tnico

Conservagao

Restricao de prescri¢do
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351229503201762/...

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicagéo

COMPRIMIDO DE LIBERACAO 3 26/06/2017

PROLONGADA

24 meses Registro 1004312110039

succinato de desvenlafaxina monoidratado

[sem dados cadastrados]

e Priméria - BLISTER DE PVC/ACLAR/ ALUMINIO
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
o EUROFARMA LABORATORIOS S.A - ITAPEVI - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob prescricdo médica com reten¢do de receita

Adulto

Comercial

[sem dados cadastrados]

Nao

19/01/2018 14:15




Consuita: - Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1de3

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

3 MG COM FR VD AMB X
25

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administracao
IFA Unico

Conservagdo

Restricdo de prescrigdo

Restricao de uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100346355/7subs...

Py

Xyl TP
Detalhe do Produto: MARCOUMAR
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

33.009.945/0001-23 Autorizacao 1.00.100-4
MARCOUMAR

ANTICOAGULANTES

101000052

25001.003463/55

10/2019

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo

COMPRIMIDO SIMPLES 1 30/10/1994

60 meses Registro 1010000520010

FEMPROCUMONA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

¢ Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A, - RIO DE JANEIRO -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados)

ORAL

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C) 4

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados] K

19/01/2018 14:27




Consultes - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada
Apresentagdo
3MG COM CTBL AL
PLAS INC X 30
Validade

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricac¢ado

Via de Administracdo
IFA Gnico

Conservagéao

Restri¢do de prescri¢do
Restri¢do de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais

Tarja

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100346355/7subs...

Comercial

Nao informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO SIMPLES 2 30/10/1994

60 meses Registro 1010000520023
FEMPROCUMONA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

e Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
ORAL
Sim

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

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao informado

[sem dados cadastrados]

19/01/2018 14:27




Consultes - Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria

3de3

Medicamento Nao
referéncia
Apresentacdo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100346355/7subs...

/‘f \\

Voltar -

19/01/2018 14:27




Consulfas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

l1ded

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNP)

Nome Comercial
Classe Terap@utica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

0,1 MG/ML SOL INJ IV CX
25AMP VD INC X5 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracao
IFA Unico

Conservagdo

Restricdo de prescricdo

Restricdo de uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351140199200652/...

YN ;{; 5‘?
I o

\/;,
Detalhe do Produto: FLUNEXIL =
INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

33.258.401/0001-03 Autorizagao 1.00.063-7
FLUNEXIL

ANTAGONISTA DE BENZODIAZEPINAS

100630223

25351.140199/2006-52

07/2018

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publica¢do
SOLUCAO INJETAVEL 1 30/06/2008

24 meses Registro 1006302230011
FLUMAZENIL

[sem dados cadastrados]

® Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
e LABORATORIOS RICHET S.A - ARGENTINA

e
c
INTRAVENOSA J(D MJJ))‘**)/
Sim
'
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA \%\
ENTRE 15 E 30°C) p ~
a1/ A
Venda Sob Prescri¢do Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A" // N

[sem dados cadastrados] .
A (@

19/01/2018 14:33




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

2de4

Destinac¢do
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

Apresentagdo

0,1 MG/ML SOL INJ IV CT
SAMP VD INCX S5 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracao
IFA tnico

Conservagdo

Restricao de prescricdo

Restricdo de uso
Destinacdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351140199200652/...

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
SOLUCAO INJETAVEL 2 30/06/2008

24 meses Registro 1006302230021
FLUMAZENIL

[sem dados cadastrados]

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
e LABORATORIOS RICHET S.A - ARGENTINA
INTRAVENOSA
Sim

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

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

[sem dados cadastrados]

Comercial
Nao Informado 3 ol Qi)%\
[sem dados cadastrados] ﬂ/,/} e

/V

Nao ? | /: ] )

19/01/2018 14:33




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

1del

VT ENG- M2

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da
Empresa

CNP)

Produto

Detalhes do Produto

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

43.426.626/0001-77 Autorizagao

FLUORESCEINA COLIRIO - SOLUCAQO PARA USO TOPICO

Modelo Produto Médico

Frasco plastico conta-gotas esteril com 2ml, 3ml e 5ml.

Nome Técnico

Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacdo
de Risco

Vencimento
do Registro

Comprimidos e Solucoes Oftalmicas
10014780028

25000.014946/97-71

(O EDIC

./f;l—‘ :

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25000014946977 1/2nomeProdu...

009938

8.01.436-0

o FABRICANTE: ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - BRASIL

IV - MAXIMO RISCO

26/03/2023

Voltar

11/12/2017 16:43




Anvisa - Registro Eletronico de Cosméticos

19/01/2018

- ANVISA

Partal de Servigos

ONPY

Numero do Processo

Nomero do Registro

Froduto e Marca

kelosil

{ L Consuitar Limpar

Nx‘:mem do Procgssq . . MNome do Produto e Marca Tipo Bituacho . . | Yencimento
ISENTO DE
| O8I GEL - PUBL -10-2022
| .OSIL. GEL REGISTRO PUBLICADO NOTIFICADO 19-10-2022
ISENTO DE
! 0320
| REGISTRO PUBLICADO NOTIFICADO 06-03-2018

https://cosmeticos.anvisa.gov.br/sgas/faces/relatorioExterno/consultaExterna.xhtml

n
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1699 FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0314,003-0 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Nio informado
1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0314,004-9 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Néo informado
1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0314,005-7 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Nio informado
1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0314.006-5 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Nao informado
1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0314.007-3 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
~ Néo informado
1699 FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.
COMERCIAL 1.0553.0314,008-1 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
N#o informado
1699 FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO. .
CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 1.01560-1
SILYBUM MARIANUM
COLAGOGOS, COLERETICOS E HEPATOPROTETORES
FITOTERAPICO SIMPLES
LISON 25351,531031/2009-90 09/2018
COMERCIAL 1.1560.0176.001-4 24 Meses
17,138 MG/ML SUS OR CT 30 FLAC PLAS AMB X 10 ML (EMB
MULT)
Niéo informado
1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1560.0176.002-2 24 Meses
17,138 MG/ML SUS OR CT 50 FLAC PLAS AMB X 10 ML (EMB
MULT)
Nio informado
1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1560.0176.003-0 24 Meses
17,138 MG/ML SUS OR CT 60 FLAC PLAS AMB X 10 ML (EMB

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1,1560.0176.004-9 24 Meses

17,138 MG/ML SUS OR CT 100 FLAC PLAS AMB X 10 ML
(EMB MULT)

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1560.0176.005-7 24 Meses

17,138 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 100 ML
Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1560.0176.006-5 24 Meses

17,138 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 120 ML

“.Nao informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1560.0176,007-3 24 Meses
17,138 MG/ML 8SUS OR CT FR PLAS AMB X 150

EN

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDIC/\‘%m
COMERCIAL 1.1560.0176.008-1 24 Meses &' Qs
17,138 MG/ML SUS OR CT FR VD AMQ%X‘%?QQML
Nao informado {.:

1697 FITOTERAPICO - REGISTRODEIRG BICAMENTO
COMERCIAL 1,1560.0176.009-1 %\?&

17,138 MG/ML SUS OR CT FR' VD
Nio informado Vi W

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1560.0176.088+3 24 Meses

17,138 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 150 ML

Nio informado

1697 FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. LU7817-7

CASSIA ANGUSTIFOLIA + CASSIA FISTULA

LAXANTES

TAMARINE 25351.651335/2009-92 04/2015

COMERCIAL 1,7817.0023.001-3 24 Meses

GEL CT FR PLAS OPC X 150 G

Nio informado

1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

COMERCIAL 1.7817.0023.002-1 24 Meses

GEL CT FR PLAS OPC X 250 G

Nio informado

B X 120 ML

1699 FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

COMERCIAL 1.7817.0023.003-1 24 Meses

CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 8

Nio informado

1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

1?&80 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRA-

]

C

COMERCIAL 1.7817.0023.004-8 24 Meses

CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 20

Nio informado

1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO,

17{!0 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRA-
CAO

COMERCIAL 1.7817.0023.005-6 24 Meses

CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 100

Nio informado

1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO. N

17;&&0 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRA-

cAo

COMERCIAL 1.7817.0023.006-4 24 Meses

CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 200

Nio informado

1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

17}{;0 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRA-
cAo

GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3

FOSEATO DE CALCIO TRIBASICO + COLECALCIFEROL
VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS

PREVICAL D 25351.170829/2013-71 09/2018

COMERCIAL 1.0583,0768.001-8 24 Meses

600 MG + 400 UT COM REV CT FR PLAS OPC X 30

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583,0768.002-6 24 Meses 4

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA 1,018
CENTELLA ASIATICA

OUTROS PRODUTOS COM ACAO NO APAR
VASCULAR

FITOTERAPICO SIMPLES
CENTELLA HERBARIUM 25351.00.
COMERCIAL 1.1860.0079.001-9 24
66 MG CAP GEL DURA CT BL,
Nio informado

1699 FITOTERAPICO - R]
DICAMENTO.
COMERCIAL 1.1860,0079.01 4 Meses

66 MG CAP GEL D fCT BL AL PLAS INC X 45
Nio informado

RDIO-

O DE REGISTRO DE ME-

L0 - RENOVAGAO DE REGISTRO DE ME-

1699 FITQTEZA
DICAME
COMERC -1860.0079.003-5 24 Meses
66 CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60

Ao rpfado
1499 OTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO. X
KLEY HERTZ S/A INDUSTRIA E COMERCIO 1.00689-0
PASSIFLORA INCARNATA
ANSIOLITICOS SIMPLES
FITOTERAPICO SIMPLES
RITMONEURAN RTM 25351.124647/2009-11 10/2014
COMERCIAL 1.0689.0163.010-6 24 Meses
35 MG/ML SOL OR CT 12 FLAC X 10 ML (EMB MULTIPLA)
RITMONEURAN RTM
1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.0689.0163.011-4 24 Meses
35 MG/ML SOL OR CT 48 FLAC X 10 ML (EMB MULTIPLA)
RITMONEURAN RTM -
1798 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL |
MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.00181-4
HEDERA HELIX
EXPECTORANTES
FITOTERAPICO SIMPLES
RESPIRATUS 25351.238113/2007-10 02/2018
COMERCIAL 1.0181.0561,001-1 24 Meses
TMGML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED
Nio informado
1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.
COMERCIAL 1.0181.0561.002-8 24 Meses
7MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED + SER
Nao infermado
1699 FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.
COMERCIAL 1.0181.0561.003-6 24 Meses

7MG/ML XPE CT FR VD) AMB X 200 ML + CP MED

Nio informado

1699 FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

COMERCIAL 1.0181,0561.004-4 24 Meses

TMG/ML XPE CT FR VD AMB X 200 ML + CP MED + SER
Nio informado

1699 FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO.

ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA. 1.02397-4
PASSIFLORA INCARNATA

FITOTERAPICO SIMPLES

PASSIFLORA ORIENT 25000.002249/96-60 04/2013
COMERCIAL 1.2397.0010.001-1 24 Meses

450 MG CAP GEL DURA FR PLAS OPC X 60

Nio informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTOQ - ANVISA

COMERCIAL 1.2397.0010.002-8 24 Meses

450 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 45

Nio informado

10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO - ANVISA

TAKEDA PHARMA LTDA. 1.00639-8

HEDERA HELIX
EXPECTORANTES
FITOTERAPICO SIMPLES

T ERCIAL 1.0639.0263.004-4 24 Meses
# 7 MG/ML CT FR PLAS AMB X 100 ML + SER DOS
600 MG + 400 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 60 %%

Ndo informado

% 1799 FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONA-

MENTO

VIDORA FARMACEUTICA LTDA 1.00473-3

ACONITUM NAPELLUS + ATROPA BELLADONNA + GELSE-
MIUM SEMPERVIRENS

MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS

SOLUCAO DE ACONITO COMPOSTO KLEIN 25001.006893/72
06/2017

COMERCIAL 1.0473.0023.002-1 24 Meses

SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML

Nio informado

159 DINAMIZADO - RENOVACAO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO

RESOLUCAO

35//DE 6 DB/ SETEMBRO DE2013

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gildncia Sanitaria no use das atribuicdes que the confere o Decreto de
nomeagio de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Repitblica,
publicado no DOU de 1* de abril de 2011 ¢ a Portaria GM/MS n®
537, de 29 de margo de 2012, tendo em vista o disposto no inciso X
do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n®
3,029, de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16, e no inciso
1, § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo [ da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 1! de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, 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
1949;

Considerando o art. 7 da Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

Considerando a Resolugio - RDC n® 250, de 20 de outubro
de 2004, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagiio automética do registro dos
medicamentos novos sob o n°. de processos constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do § 6 do art. 12 da Lei n". 6.360, de
1976.

Art. 2° A revalidagio abrange os pedidos que ainda ndo
foram objeto de qualquer manifestagio por parte da Anvisa.

Paragrafo tnico, Néo constam do anexe desta Resolugio os
expedientes protocolados no fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei n°. 6360, de 1976.

Art. 3° A revalidacd ndo impedird a inuagi
da andlise da peficio de renovagfio de registro requerida, podendo a
Administragiio, se for o caso, indeferir o pedido de renovagio e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratifica-lo deferindo o pedido de renovagio.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados,
assim como suas apresentagdes validas no link: hitp://www7.anvi-
sa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag#o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov.brautenticidade html, D

pelo codigo 10102013090900053

diottal £

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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}E%ND[%ZADO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTI- (25351.399992/2007-47 INAPROFLEN 0888595128 Jun/18
(S:ﬁ Dr%%DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTI- [25351.341436/2007-81 NAPROXENO 0889020120 mai/1§
S‘l}\ DI‘%%\DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTI- (25351.360916/2007-41 Pantoprazol 0627056125 Jul/18
5\,}\\ D {‘(I))ZA DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTI- [25351.191004/2002-17 TARTARATO DE ZOLPIDEM 0801210125 set/18
SANE%%\ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTI- [25001.007691/86 DEXAMETONAL 0574124126 Jun/18

DOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTT- 2533 1.117090/2006-11 |FESTONE 0925835123 set/18
NOFL-. 1S FARMACEUTICA LTDA 25351.411964/2006-24 APROVEL 062684 fev/
(OFI-AVENTIS FA| CEUTICA LTDA 5351410456200629 ATURGYL, 085371 mai/
[OFI-A IS FARMACEUTICA LTDA 599101533278 Benoflex P 302 fev/
QFI-AVENTIS CEUTICA LTDA 5351.079085/2 Z 46 mail
OF-AVENTIS (ACEUTICA TTDA. 5351.042707/2007-19 i i 0960254122 Juil
OF] -AJE}\' % A"‘%_ CA A 25351.561488/2007-72 OSEMIDA 8713122 ul/l
-AVENT CEUTICA A 599200889566 AALOX 5356 fev/l
-AVENTIS F; CEUTICA A 5351.472391/2007-96 ETRONIDAZOL + NISTATINA 3207 mai/]
OF[-AVENTIS F CEUTICA A 599200157222 NOVALGINA 7796 abr/t
NOFI-AVENTIS FA] CEUTICA LTDA 53516395702007-10 RAMIPRIL 10144102137 set/
NTISA LAE%/}RA 10 FARMACEUTICO S/A 50010041478, SANTIAZEPAM 0087127 nat/
AL, COMERCIO E INDUSTRIA LTDA 5351.158956/2006-44 LEAT' ALBI L 6128 v/
IVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA 25351.209641/2006-72 CARBAMAZEPINA 27 un/

G ;ERI‘NG—PLOUG-I INDUSTRIA FARMACEUTICA 2599100922277 ANDROXON 26 ev/
LT?ERINGvPLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA {25351.583338/2007-10 DAMATER 0888074123 abr/18
gb}iERING-PLOUGH IN%%ST 1A, FARMACEUTICA J250000107039051 EXLUTON 0480436128 fev/i8
@gERING-PLOUGH INDUSW MACEUTICA [250000327769644 SANDRENA 0736701125 aby/18
lS_S TE ARTIGOS DENTARIO: ¥ 500100503861 S _WHITE 087345127 jun/l
TEVA_ FARMACEUTICA, A 351.466780/2006-00 ACARBO 463820124 fev/1

EVA_FARMACEUTICA LTDA, 5351417728200701 TEVAFOLIN 695506 mai/]

EVA FA CEUTICA A, 5351.150826/2007-44 TEVAMESNA 533074122 mar/1
"%:_ssggﬂ g A b 2 S asate g }%g{‘BOEgE SALBUTAMOL, gg.ll fgg It!.mllll
i 2 o)
ITHEQDORQ F_SOBRA CIA A LFAZINA P_6_6 39124 fev/l

HER ASKINC Tr:/I{(ll\f(\:EL TCA LTDA, ERASONA i(_)70 6 mar/}

KS FARMACE TDA FONTI B1 010914113 ago/l

KS FARMACEUTICA LTD. PANTASUN 060829, ji_lll

QI:IA A/éSICII\If 1Z))lp}TAC O EXPORTACAO E REPRE- FLEET ENEMA 010205 ago/l
SE!

[TORRE 0 _BRASIL LTDA ALCYTAM 0925937126 ‘mai/
TORRENT DO BRASIL LTDA i, [VENLIFT OD 0899009123 mai/
TORRENT DO BRASIL LTD 202950/2002:98  * INDAPEN SR 0929264 mai/

Cl - FARMA STRIA T ACEUTICA LTDA [25351202175200274x CLOSTEMIN 097096 mai/

Cl-F STRIA FARMACEUTICA A_125000.030680/98-68 T S FENDICAL. 0596892125 fev/

Cl - FARMA JSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1253510317150137 GYNBEN 0954795129 mai/

CI - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 125351198103200211 v i MUCQCETIL, 0644257129 fev/l
S"?}I\ [AQ QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351,707796/2008-31 " ALLFORT 0675341128 tev/1
J/};I\IAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351.332487/2007-12 A Y CAPTOPRIL 0618874125 Jan/18
,J/TXIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351.232843/2007-07 %&LEXINA 0921287126 mai/18
S,;III\IAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351.421153/2007-12 C ; INA 0832366126 abr/18
U/!XIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351.214442/2002-52 (Sl{jg D]%SI).(CI)BP&%RL + 0838581125 abr/18
L JIMICA FARMACEUTICA NACIONAL — [2599201548672) fé@ 0667079122 feviis:

N O QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351.201499/2002-91 DIAZEPAM 0588762123 Jjan/18
‘Z‘{IAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351.213100/2002-15 DICLOFENACO SO%CO. 0686042127 fev/18
;I/IAIIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL  125351.021318/2003-26 TACRIFITM i @f' . 0625048123 Jan/18

N

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 250000260429715 NAUSICALM B6 SVeRg 10968498121 mai/1§
g/T;I\lAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25000.005004/98-19 UNI AZTRENAM @\w @)38306129 jun/18
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25000.022880/94-78 [UNI HALOPER 816875103 mar/16
:III;{IAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25000.014516/94-80 [UNI IMIPRAX mar/16
g/][{\IAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 250000123629780 [UNIFEPIM 073355012, mar/18

&
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 253510130492003-24 [UNINALTREX 0085797131 Wm ago/18

J/XIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351166173200219 [UNITIDAZIN 19602740127 & M N jan/18
Q;II\J\I/\O QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351.437482/2007-85 maleato de timolol 0795341121 abr/18
:

;I/NIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 25351.169424/2002-17 [UNI-HIOSCIN 0637827127 &?A;ﬁ & fev/18
UNICHEM FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 2 339344/2006-51 Amoxicilina 743416122 Eh mar/}

C PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351,188472/2002-04 AZICERIO 596227127 jan/1
VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25 188469200282 AZIPRATA 596219126 Jan/1
‘b’IPFA IA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LT- 25351.549014/2007-52 CALCITRAN B12 926295124 mai/l
BIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LT- {25351.823818/2008-85 |SEDAVAN 0538178129 jan/1%
'VITAPAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 5351.022746/01-70 BUTACT 0488 21 dez/
VITA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 5351.134511/2007-50 DIGOXINA 0609584124 jan/
VITAPAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 53510227470132 QUADRINEO 0670154120 jan/

YETH INDUSTRIA FARMACEUTICA TTDA 5351.347945/2007-18 CALTRATE 600 + M 0701470128 aby/
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 2500100950386 MINULET 0663427121 mar/

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LT- [25992.002507/63 IGUASSINA 0579899120 abr/1
gz/\xMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LT- 2599201131964 FLUIMUCHL. 0142864121 fev/18
_l//\\MBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LT- [2599201900962 GLITISOL 0498801129 fev/18
_ZYbQS NIKKHOQ FARMACEUTICA LTDA 25351.206784/2005-41 ZYFLOXIN 752451110 mar/17
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov.brautenticidade.btmi, D inado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 10102013090900062 Infraestrutura de Chaves Pitblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo | ATIVA

10 MG/G CREM
DERM CT BG AL X 20
G

- Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de

hitps://consultas.anvisa.g ov.or/#medicamentos/2599201548672/ nomeProduto= COR TISONAL

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

VY EMN -

Detalhe do Produto: CORTISONAL

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

60.665.981/0001-18

1.00.497-7

Autorizagdo
CORTISONAL

ANTINFLAMATORIOS E ANTIREUMATIOS-ASSOCS MEDICAMENTOSAS
104970020

25992.015486/72

10/2017

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicagdo

CREME 4 30/10/1972

DERMATOLOGICO

36 meses Registro 1049700200049

ACETATO DE HIDROCORTISONA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

* UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - EMBU-GUACU
- BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

TOPICA AN




0911172017
Administrag¢ado

IFA Gnico

Conservacao

Restricdo de
prescri¢do
Restri¢cdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais

Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacao | ATIVA

1 OO MG PO SOL ,I?NJ’

V'AMP DIL X’2 ML W
Validade
Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricacao

‘ qQ7°
Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria D D 8 q ]
1

Sim

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS ()
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

- [sem dados cadastrados]

Néo
Néao
Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicacdo
PO INJETAVEL + SOLUCAO 5 30/10/1972
DILUENTE
36 meses Registro 1049700200051
SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA
[sem dados cadastrados]
e Priméaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE i\g%

e Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacmnals

e | ABORATIL FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRAS!L ;
s UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - EMBU-GUAGU {/
- BRASIL A/ /
e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - POUSO /T
ALEGRE - BRASIL

https:/fconsultas.anvisa.g ov.bri#medicamentos/2599201548672/?nomeProduto=CORTISONAL )\13 . @) 215




091172017

Via de
Administracdo

IFA Gnico
Conservacgao
Restricdo de
prescricdo
Restri¢cao de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentagéo,

100 MG PO SOL INJ
CT FA VD TRANS

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacdo

https://consultas.anvisa.g ov.br#/medicamentos/2599201548672/2nomeProduto= COR TISONAL { G ;;

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS ()
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica  N° Apres. Data de Publicagdo
PO INJETAVEL 8 30/10/1972
36 meses Registro 1049700200086

'SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais J S o/
* LABORATIL FARMACEUTICA LTDA - SAO PAULO - BRASIL Z
* UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - EMBU-GUACU ‘{




Consuitas - Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitéria

1 de?2

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Ciasse Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentagio

20 MG/ML SOL INJ CX 25
FAVD INC X 20 ML- SEM

VASO (EMB HOSP)
Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracao

IFA Gnico

Conservagado

Restricdo de prescricdo  [sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510156500182/7n...

\TE M- H0g

(0 497¢, v

P omnE DI &

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE LIDOCAINA

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

17.174.657/0001-78 Autorizagdo 1.00.387-7
CLORIDRATO DE LIDOCAINA

ANESTESICOS LOCAIS

103870041

25351.015650/01-82

07/2021

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL 1 18/07/2001
24 meses Registro 1038700410018

CLORIDRATO DE LIDOCAINA

[sem dados cadastrados]

¢ Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

¢ HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO
DAS NEVES - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO N
NI

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

19/01/2018 15:55




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510156500182/7n...

Restri¢do de uso [sem dados cadastrados]

Destinagao

Restrito a hospitais S
Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao
fracionada

Voltar

2de2 19/01/2018 15:55




Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LOSARTANA POTASSICA + HIDROCLOROTIAZIDA

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

100 MG + 25 MG COM
REV CT BL AL PLAS OPC
X 10

Validade

Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentag¢do

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA dnico

Conservagdo

Restrigdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagéo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacgdo
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

GERMED FARMACEUTICA LTDA

45.992,062/0001-65 Autorizagio 1.00.583-3 >
LOSARTANA POTASSICA + HIDROCLOROTIAZIDA

ANTI-HIPERTENSIVOS

105830887

25351.490787/2015-25

04/2022

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo

COMPRIMIDO REVESTIDO 1 10/04/2017

24 meses Registro 1058308870015

losartana potassica
HIDROCLOROTIAZIDA

[sem dados cadastrados]

» Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
s Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes-Nacionais

» Novamed Fabricagdo de Produtos Farmaceuticos Ltda - MANAUS -
BRASIL
* EMS S/A - HORTOLANDIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Néo

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Medica .
Adulto

Comercial

N
Vermelha

Nao

Né&o

hitps:/fconsuitas.anvisa.gov.br#medicamentos/25351490787201525/ nomeProduto= losartana 116



3111012017

Apresentagdo

100 MG + 25 MG COM
REV CT BL AL PLAS OPC
X 14

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo
IFA dnico

Conservagdo

Restri¢cdo de prescrigdo
Restricdo de uso
Destinac¢do

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentagdo | ATIVA

100 MG + 25 MG COM
REV CT BL AL PLAS OPC
X 20

Validade
Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO REVESTIDO 2 10/04/2017
24 meses Registro 1058308870023

losartana potéssica
HIDROCLOROTIAZIDA

[sem dados cadastrados]

¢ Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

« Novamed Fabricaco de Produtos Farmaceuticos Ltda - MANAUS -
BRASIL
* EMS S/A - HORTOLANDIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Ndo

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto

Comercial

N
Vermeiha

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo

COMPRIMIDO REVESTIDO 3 10/04/2017

24 meses Registro 1058308870031

losartana potéssica
HIDROCLOROTIAZIDA

[sem dados cadastrados]

* Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

hitps:/fconsultas.anvisa.gov.brimedicamentos/26351480787201525/?nomeProduto=losartana

216




31102017

Via de Administrac¢do
IFA Gnico

Conservagdo

Restrigdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagdo
fracionada

Apresentacdo

50 MG + 12,5 MG COM
REV CT BL-AL PLAS OPC
X 10

Validade

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagéo

Via de Administragdo
IFA Unico

Conservagao

Restricdo de prescrigdo
Restri¢do de uso
Destinagao

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagdo

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

ORAL

N&o

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescri¢do Médica
Aduito
Hospitalar

N

Vermelha

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
COMPRIMIDO REVESTIDO
24 meses Registro

losartana potassica
HIDROCLOROTIAZIDA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
¢ EMS S/A - HORTOLANDIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados codastrados]

ORAL

Nado

Data de Publicagdo

10/04/2017

1058308870082

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica
Aduito

Comercial

N

Vermelha

Nao

Nao

hitps ficonsuitas. anvisa.g ov.brmedicamentos/25351490787201526/ 7nomeProduto=losartana

6/16




31110/2017

fracionada

Apresentacdo
50 MG + 12,5 MG COM
REV CT BL AL PLAS OPC
X 14

Validade

Principio Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administrag¢do
IFA Gnico

Conservacgao

Restrigdo de prescricdo
Restri¢do de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacio
fracionada

Apresentacdo

50 MG + 12,5 MG COM
REV CT BL AL PLAS OPC
X 20

Validade

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

https:/lconsultas.anvisa.g ov.bri#medicamentos/25351480787201525/?romeProduto=losartana

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO REVESTIDO 9 10/04/2017
24 meses Registro 1058308870090

losartana potassica
HIDROCLOROTIAZIDA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
° EMS S/A - HORTOLANDIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL
Ndo

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

Venda sob Prescricdo Médica
Adulto

Comercial

N

Vermelha

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO REVESTIDO 10 10/04/2017
24 meses Registro 1058308870104
losartana potassica
HIDROCLOROTIAZIDA
[sem dados cadastrados]

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

1des5

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentagdo

0,2 MG/ML SOL IN} CX 50
AMPVD AMB X 1 ML
(EMB HOSP)

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagéo

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservacgdo

Restrigao de prescricdo

Detalhe do Produto: ERGOMETRIN

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
60.665.981/0001-18 Autorizag¢do
ERGOMETRIN

OCITOCICOS NAO HORMONAIS

104970126

25001.004739/86

02/2019

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 5
24 meses Registro

MALEATO DE METILERGOMETRINA

[sem dados cadastrados]

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100473986/7subs...

1.00.497-7

Data de Publicagdo

26/03/2001

1049701260058

e ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - TABOAO DA SERRA - BRASIL
o UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - POUSO ALEGRE -

BRASIL

Fabricantes internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

2des5

Restri¢do de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentac¢do

0,125 MG DRG CT BL AL
PLAS INCX 12

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao
IFA tnico

Conservacgdo

Restricdo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais

Tarja

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100473986/7subs...

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado {"}(}9(}9

[sem dados cadastrados] o

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicag¢do

DRAGEA SIMPLES 1 26/03/2001

24 meses Registro 1049701260015
MALEATO DE METILERGOMETRINA

[sem dados cadastrados]

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - EMBU-GUACU - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL
Sim

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

Venda sob Prescricao Medica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao informado

B
[sem dados cadastrados] IR




Consi ™~ 1s - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1de2

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE PETIDINA (PORT. 344/98 - LISTA A1)

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacdo

50 MG/ ML SOL INJ CT 25
AMP VD TRANS X 2 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservagdo

Restricdo de prescricdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253511 94464200612/7...

O

VTEM-929

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

60.665.981/0001-18

1.00.497-7

Autorizacdo
CLORIDRATO DE PETIDINA (PORT. 344/98 - LISTA A1)
ANALGESICOS NARCOTICOS

104971339

25351.194464/2006-12

10/2021

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
SOLUGCAO INJETAVEL 1 02/10/2006
24 meses Registro 1049713390016

CLORIDRATO DE PETIDINA

[sem dados cadastrados]

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

o ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - TABOAO DA SERRA - BRASIL
e UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - EMBU-GUAGU - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Sim

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

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

I




Const-1s - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

2de2

Restricdo de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacao
fracionada

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351194464200612/7...

P "9 oy

Voltar .

19/01/2018 15:29




18/01/2018

Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentagdo| ATIVA

50 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS INC
X 20

Validade

Principio Ativo

Compiemento
Diferencial da
Apresenta¢do

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragéo
IFA Gnico
Conservagdo
Restricao de
prescricdo

Restrigdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentaco
fracionada

Apresentagdo

100 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS INC
X 20

Validade

Principio Ativo

Detalhe do Produto: SUCCINATO DE METOPROLOL

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
60,318.797/0001-00 Autorizacdo
SUCCINATO DE METOPROLOL
BETABLOQUEADORES SIMPLES

116180249

25351.510215/2013-76

12/2019

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO DE

LIBERAGAO PROLONGADA

36 meses Registro
SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

1.01.618-3

Data de
Publicagdo

08/12/2014

1161802490011

¢ Priméria - BUISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

* ASTRAZENECA AB (GARTUNAVAGEN) - SUECIA

ORAL Y

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto
Comercial

N
Vermelha

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO DE
LIBERAGAO PROLONGADA

36 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351510215201376/?2numeroRegistro= 116180249

Data de
Publicagdo

08/12/2014

1161802490021

'

R

1




16/01/2018

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administra¢do
IFA Unico
Conservagdo
Restricdo de
prescricio

Restricdo de uso
Destina¢do

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentagdo| ATiVA

25 MG COM REV LIB
PROL CT FR PLAS OPC X
30

Validade

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragéo
IFA Gnico
Conservacdo
Restricdo de
prescrigéo

Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
* ASTRAZENECA AB (GARTUNAVAGEN) - SUECIA
ORAL 1
Sim

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

Venda sob Prescri¢do Médica

Adulto
Comercial

N
Vermetha

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de
Publicacdo

COMPRIMIDO REVESTIDO DE 3 08/12/2014
LIBERAGAO PROLONGADA

36 meses Registro 1161802490038
SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
* ASTRAZENECA AB (GARTUNAVAGEN) - SUECIA
ORAL 1
Sim

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto
Comercial
N

n
b
o

Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351510215201376/?numeroRegistro=116180249




19/01/2018

Apresentagdo
fracionada

Apresentacio

25 MG COM REV LIB
PROL CT FR PLAS OPC X
20

Validade

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacio

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administracdo
IFA Gnico
Conservagdo
Restrigdo de
prescricdo

Restricdo de uso
Destinagdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

25 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL PLAS INC
X 30

Validade

Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragdo

IFA Gnico

Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria

Forma Farmacéutica Ne° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO DE
LIBERACAO PROLONGADA

36 meses Registro

SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

e Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

» ASTRAZENECA AB (GARTUNAVAGEN) - SUECIA

ORAL

Sim

Data de
Publica¢do

08/12/2014

1161802490046

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 € 30°C)

Venda sob Prescri¢do Médica

Adulto
Comercial

N
Vermelha

Nédo

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO REVESTIDO DE

LIBERACAO PROLONGADA

36 meses Registro
SUCCINATO DE METOPROLOL

[sem dados cadastrados]

Data de
Publicagdo

08/12/2014

1161802490054

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados codastrados]

Fabricantes Internacionais

+ ASTRAZENECA AB (GARTUNAVAGEN) - SUECIA

ORAL1

Sim

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/26351510215201376/?numercRegistro= 116180249
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351446445200960...

\VSEM -5 6D o j),

Consultas / Medicamentos / Medicamentos o

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentagdo

0,5 MG/G SUS NAS CT FR
PLAS OPC SPR X 120
ATOMIZACOES

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracdo
IFA tnico

Conservacédo

Restrigdo de prescricdo

\/} 7 e
e ag

ke

Detalhe do Produto: NASONEX

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

03.560.974/0001-18 1.00.171-1

Autorizagdo
NASONEX

PRODUTOS PARA TERAPIA NASAL DE ACAO ESPECIFICA
101710191

25351.446445/2009-60

06/2018

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo

SUSPENSAO NASAL 1 04/07/2011

24 meses Registro 1017101910010

FUROATO DE MOMETASONA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO SPRAY
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
® SCHERING-PLOUGH LABO N.V. - BELGICA

NASAL i

[ M
Sim (}UUJ

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA (f“}
ENTRE 15 E 30°C)
NAO CONGELAR

Venda sob Prescricdo Médica
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Restrigcao de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagdo
fracionada

Apresentacdo| ATivA

0,5 MG/G SUS NAS CT FR
PLAS OPC SPR X 60
ATOMIZACOES

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracéo
IFA Unico

Conservacdo

Restricao de prescrigcdo
Restri¢do de uso
Destinacao

Restrito a hospitais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351446445200960/...

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nado Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
SUSPENSAQO NASAL 2 04/07/2011
24 meses Registro 1017101910029

FUROATO DE MOMETASONA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO SPRAY
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
¢ SCHERING-PLOUGH LABO N.V. - BELGICA
NASAL
Sim

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

Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N3o Informado N

e

I
/

/19/01/2018 15:38
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos N

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacio

10 MG COM CX BL AL
PLAS AMB X 480

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricag¢do

Via de Administracdo
IFA tnico

Conservagao

Restricdo de prescricao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539209201110/...

) P

\TE M- BRY)

Detalhe do Produto: NEO FEDIPINA

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A ~

Ao

05.161.069/0001-10 Autorizacao 1.05.584-9
NEO FEDIPINA

ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES

155840169

25351.539209/2011-10

12/2019

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publica¢do
COMPRIMIDO SIMPLES 1 16/01/2012

36 meses Registro 1558401690015
NIFEDIPINA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
® Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO

Fabricantes Nacionais

o BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - ANAPOLIS -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL - w,
Sim W
s,

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA LE%‘;\‘
ENTRE 15 E 30°C) o
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE ~ i g

o/ /fj/%/
Venda sob Prescricdo Médica '

/

19/01/2018 15:39
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Restri¢do de uso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentac¢do
fracionada

Apresentacdo | ATIVA

10 MG COM CT BL AL
PLAS AMB X 30

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagéo

Via de Administra¢ao
IFA Gnico

Conservacdo

Restricdo de prescricdo

Restricdo de uso
Destinacéo

Restrito a hospitais

2de6

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539209201110/...

009991 -

[sem dados cadastrados]

Hospitalar

N

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
COMPRIMIDO SIMPLES 2 16/01/2012

36 meses Registro 1558401690023
NIFEDIPINA

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais

¢ BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - ANAPOLIS -
BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL
Sim

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

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

19/01/2018 15:39
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentac¢do

25 MG/ML SOLIN) CX 5

AMP AMB X 2 ML
Validade
Principio Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagao

Via de Administracdo

IFA (nico

Conservagdo

Detalhe do Produto: NITROP

VTEM - HYY

’g ¥

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

17.174.657/0001-78

NITROP

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES

103870012

25991.008669/80

08/2021

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUCAO INJETAVEL
24 meses Registro

NITROPRUSSETO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

Autorizacao

Data de Publicagdo

1 10/12/2001

1038700120011

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

Fabricantes Nacionais

Ve Z0

Ry o L G L

Frem gadear
-

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100866980/2num...

A

>

1.00.387-7

® HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO

DAS NEVES - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de prescricdo  Venda sob Prescricdo Médica

/19/01/2018 15:41
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Restricdo de uso
Destinacdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentagdo
fracionada

Apresentacao

25 MG/ML SOLINJ CX
AMP VD AMB X 2 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacdo

Via de Administragao
IFA Gnico

Conservacdo

Restricdo de prescricdo

Restricdo de uso

Destinacdo

Restrito a hospitais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100866980/7num...

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publica¢do
SOLUGAO INJETAVEL 3 10/12/2001
24 meses Registro 1038700120036

NITROPRUSSETO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

® Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Fabricantes Nacionais

e HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - RIBEIRAO
DAS NEVES - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA
Sim

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

Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial
S
N3o Informado A%

19/01/2018 15:41




Consultas.- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599100866980/?num...

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao ~
C

referéncia @ ﬂ 3 9 Q 4

g o

7

Apresentacdo Nao L%
fracionada

* Voltar

et
f

19/01/2018 15:41

3de3
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNP)

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentagdo

1 MG CAP GEL DURACT
BLALAL X100

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracao
IFA Gnico

Conservagao

Restrigdo de prescricéo

Restricdo de uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351374125201072/...

VVE AN YM

! — 5 ,
%&’9 ,!/'Q;zﬂww(\j;f D

Detalhe do Produto: TARFIC D O 9 9 Q 3

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

61.230.314/0001-75 Autorizagao 1.00.033-3
TARFIC

IMUNOSUPRESSOR

100330160

25351.374125/2010-72

10/2021

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
CAPSULA GELATINOSA 1 07/10/2011

DURA

24 meses Registro 1003301600015
TACROLIMO

[sem dados cadastrados]

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

Fabricantes Nacionais
e LIBBS FARMACEUTICA LTDA - EMBU DAS ARTES - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Sim

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

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

19/61/2018 15:43
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Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

1 MG/G POM DERM CT
BG PLASOPCX10G

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgdo

Embalagem

Local de Fabricacgao

Via de Administracéo
IFA Gnico

Conservacdo

Restricdo de prescricao

Restri¢cao de uso
Destinacdo
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacgdo
fracionada

Apresentagao | aTiva

Forma Farmacéutica N° Apres.

POMADA DERMATOLOGICA

18 meses Registro
tacrolimo monoidratado

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BISNAGA DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351374125201072/...

Data de Publicacdo

07/106/2011

1003301600031

* LIBBS FARMACEUTICA LTDA - EMBU DAS ARTES - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

DERMICA ( Aplicacdo Tépica )

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica N° Apres.

Data de Publicacao g "

19/01/2018 15:43
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1 MG/G POM DERM CT
BGPLASOPCX30G

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabrica¢do

Via de Administracéo
IFA Unico

Conservagao

Restricdo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentac¢do
fracionada

Apresentacdo

0,3 MG/G POM DERM CT
BGPLASOPCX10G

Validade

Principio Ativo

POMADA DERMATOLOGICA

18 meses
tacrolimo monoidratado

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351374125201072/...

4 07/10/2011

Registro 1003301600041

® Priméria - BISNAGA DE PLASTICO OPACO
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

* LIBBS FARMACEUTICA LTDA - EMBU DAS ARTES - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
DERMICA ( Aplicacdo Topica )

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Forma Farmacéutica

POMADA DERMATOLOGICA

18 meses

tacrolimo monoidratado

N° Apres. Data de Publicagdo )
5 07/10/2011 N
Registro

19/01/2018 15:43
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
CNPJ

Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do
Registro

Apresentacio

10 MG/ML SOLINJ CT 5
AMP VD AMB X 1 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacao

Via de Administracdo

IFA Unico

Conservagdo

Restricdo de prescricdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535100097920066 /...

VYE W - X®Y

Detalhe do Produto: ESKAVIT

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

19.570.720/0001-10 Autorizag¢do 1.01.343-0
ESKAVIT

VITAMINA K SIMPLES OU EM ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS

113430129

25351.000979/2006-61

03/2021

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL 1 27/03/2006
24 meses Registro 1134301290012

FITOMENADIONA

[sem dados cadastrados]

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais
e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR

SUBCUTANEA

Sim A
S

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA .y

ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

\‘9/01/2018 15:52
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Restricdo de uso
Destinagao
Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento
referéncia

Apresentacdo
fracionada

Apresentacdo

10 MG/ ML SOL INJ CX 50
AMP VD AMB X 1 ML

Validade
Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Administragao

IFA Unico

Conservacdo

Restricdo de prescricdo
Restricdo de uso
Destinacdo

Restrito a hospitais

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535100097920066 /...

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL 2 27/03/2006
24 meses Registro 1134301290020

FITOMENADIONA

[sem dados cadastrados]

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
e HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - SABARA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

Sim

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

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao informado

Y
Y

19/01/2018 15:52
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Diario Oficial da Unido - Suplemento

N° 68, segunda-feira, 11 de abril de 2016

Art. 1" Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ancxo. a Certificagfio de Boas Praticas de
Distribuigdo ¢/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2" A preseate Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALMAES DA SILVA MOUTINHO

hal GMBH
6. 52078, Aachen

Empresa Fabrcante: Gri
Endereco; Zicsl

Pais:_Alemanha

CNPJ; 10,335.143/0001-13

Expediente(s): 0756291/15-8, 0756263/15-2,
0736276/15-4 e 0756285/13-3

Empresa solic Griingnthal do Brasil Farmacéutica Ltda,

Autorizagdo de Funcionamento: 1.08.610-7

Certificado de Boas Préiticas de Fabricacio de Medi

ANEXO
Lﬁmnrcsa: Aleandro Gonealves Passarinho, lener. 00795 3137000115 Liquidos néo cstérois: soluges.
Endereco: Rua Urbano Santos, 30, Centro L . L
RPN ; [ N ‘ N Solidos ndo estéreis (|
M > Sdo R do_Das M b UE:_MA CEP: 65840-000
Autorizagdo_de Funcionamento: 1.06.701-9 !/\u(onzncﬁo Especial; 1.21,987-1 —1  {Semisdlidos ndo estéreis: e
Expedi 5023643071514

Certificado de Boas Praticas de Disiribuigio ¢ A

Niad: ¥

Empresa: R N Gomes Rodrigues & Cia Ltda, ]CNPJ: 03.628.603/0001-20

Produtos estércis: solugdes parenterais de pequeno volume {com csterilizagio terminal).
primaria ¢ se ia). capsulas ¢ comprimidos revestidos.
Solidos ndo estéreis: embalagem secundaria.

Semisolidos ndo estéreis: embalagem secundaria,

Empresa Fabricante: Lupin Limited

Endereco: Plot a° L5 B, Phasc 1A, Yema Industrial Arca, Vema, Salcette, Goa

Pais: india
Empresa solici Merck S.A.

ICNPJ' 33.069.212/0001-84

Endereco; Avenida XV de D I 1099, Cidade Nova
Municipio: Jofio Lisboa UF. MA
;. 1.06,577-1

ICEP: 65922-000
Autorizagio_Especial; 1.23.601.9

Autorizacio de Funcic

Expedi 1 310013/10-8
Certificado de¢ Boas Praticas de Distribuicao ¢ A

Medi >

RESOLUCAQ - RE N* 897, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agénein Nacional de Vigilincia Samitaria. no uso das atribuigdes que the conferem
oart. 151 IV coart. 34,1, § I° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo ! da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada ~ RDC n® 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Reselugdo da Dirctoria Colegiad

Autorizacfio de Funcionamento: 1.00.089-8 Expediente(s): 0777154/15-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medi 1tos:

Solidos ndo_estéreis: ¢ comprimido:

Empresa Fabricante: Nexipharma S.AS,

Endereco: 17 route de Meulan 78320 Limay

Pais; Franca
Empresa_solic :: UCB Biopharma S.A, ICNP): 64.711.500/0001-14
1.02.361-9 Expedi s): 0914797/15-7

Autorizacdo de Funeic :

- RDC n” 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em
legislagdo vigente. para a arca de Medicamentos. resolve:

Art, 1" Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2° A prosente Centificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagfio.

Art, 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Pais;_Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A ]CNPJv 53.980.684/0001-27
Autorizacdo de Funcionamento; 1.02.214-] Expediente(s). 0805932/15-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos
Salidos ndo estéreis; capsulas (zrane),

E mpresa ; Air Liguide Brasil Lida, ‘CNPJ' 00.331.788/0023-24

E ndereco ; Av, Presidentc Wilson . 3874 - Vila Independdneia

M _unicipio - 830 Paule UF: SP |CEP: 04220-002

Autorizacio de F ento; 2.20.000-3 [Expedicntc (s): 00262097159 B
Certificado de Boas Priticas de_Fabricagio de_Medicamentos:

Gascs medicinais:_envase,

Certificado de Boas Priticas de Fabncacio de Medi
Liquidos nio estérets: solugdc:

Empresa Fabricante: Rafa Laboratorigs Ltd

Endereco: 3 Ze'ev Lev St Har Hotzvim Ind. Zone, Jerusalem

Pais; Israel
Empresa solicitante: Mundipharma Brasil Produtos Médicos {CNPJ: 15.127.898/0001-30
c_FarmacButicos Lida.

Expedicnte(s): 0958872/14-8
Certificado de. Boas Praticas de Fabricagio de Medi 8.
Produtos ¢siéres: solugdes_parenterais_ de_pequeno volume (com esterilizacdo lerminaly

Autorizacdo de Funcionamento; 1.09.198-]

RESOLUCAG - RE N° 898, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das atribuigdes que the conferem
oart. I51, IV e uart 54, [, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC " 46, de 22 de outubro de 2013;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em
legislagio vigente, para a arca dec Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art, 1* Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos.

Art. 2° A presente Cestificagdio tem vatidade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa ; Globe Quimica S.A. [('NPJ: 03.198.606/0001-71

E mpresa @ Air Liguide Brasil Lida, lCNPJv 00,331.788/0046-10

Enderego ;. Rodovia SP_332 Km 138- Portdo A, ltapavussu

E ndereco 1 Av. M hos, 3231, Bairro CIVIT I

Municinio. Cosmoplis UE- SP lcgp:13150-000

M unicipio :_Serra UF: ES ]CEP: 29173-082

Autorizacio de Funcionamento: 1.04986-1 [Expedi ). 0906296/15-3

Autorizaco de Fi . 2.20.000-3 IExpedicnte {s) ; 1134050/14-8

Processo n’: 23351,633349/2015-33

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio do_Medicamentos:

1 s) far s) ativo(s) obtido(s) por sintesc quimica:

ot

Gases 1. envase,

[EMPRESA; Blau Fammacgutica:S.A. TeNpr: 58430 828/0013-01
NDERECO: R. Adhcrbal Stresser, 84 - Id, Arpoador
IMUNICIPIO: Séo Paulo_ o JUF:SP_
}'Autqrizacio de Funcionamento; 1.01.637-7
| I ...Certificado de Boas Praticas de cag AMENLOS; .
iProdutos estéreis: pos (com preparagdo asséptica), pos lolilizados, solugoes H)nrcmurms de pequeno
jvolume gcom esteriiizacao erminal), ¢ solugdes parenterais de pequenc volume (com preparagdo

asseptica,
Produtos ¢

ICEP: 05566-000__
(s): 0578978/)

05 (com . preparagdo asséptica);
com_prepara

Produtos e a0 asseptica),

~amb l, cape N mato de litio, cetoconazol, citrato de tamoxifeno, cloridrato de
amiodarona, cloridrato de bupropiona, clordrato de ol, clondrato de cloridrato
0 s P! & g ¢ prop

de ticlopidina, cloridrato de tramadol, de tenofovir desoproxila,
lamivudina, L-carbocisteina,

ganciclovir sodico, cloridrato de glicinato de li%nfcnicol, hidroxiuréia,
mosilato de imatinibe, piroxicam, rivastigmina basc, sevoclorang, sulfametoxazol, tartarato de rivas-

tigmina, tc 0. trimetoprima, zidovudina, cloridrato de anfe cloridrato de femproporex.

RESOLUCAD - RE N° 899, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
oat 151V coart 54, L § 1¥ do Regimento Intermno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo
da Dirctona Colegtada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC " d6. dv 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em

logisl

acio vigente, para a arca de Medicamentos, resolve:

Este documento pode ser verificado no enderco cletrdnico http:/wwiw.in govbrautcnticidade himl,
pelo cédigo 1010201604 1100036

D assinado digital conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, quc institui a
Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Endcm 0: 166 Moo 16 Bangpa-in Industrial Estate, Udomsorayuth Road. Bangpa-in District, Ayut-
Haya
QIS

ouiee Empresa Fabricante: B, Braun Mel AG.
S " P S
E;h})‘:'gf‘z‘xm olicitantc: Bcsms Hcaﬂ’icarc Brasil Comercial ¢ Dis: !(.YNH, TTO825987000T-2T Endereco: Plant A. Carl-Braun - Strasse L 34212 Mel
Autoruacno dc Funcmlmmcnto l 08.759-3 TExped 03T9306/13-6 . . .
Lmha(s_) Sohdos 19 C§_L!I“CIS Imrmnnm Pais: A
otivo: Em a “do Art. 8% da REC w™ 397207T%

RESOLUCAG - RE N” 1.802, DE 8 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nﬁc)onal de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
oart. 151, IV ¢ oart. 534, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
d'\ Dlrctona Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
DC n® 46, de 22 de outubro de 2015;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigdo ¢/ou Arma-
zenagem prccomzados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve;
Art. 1° Conceder A(s) cmprcsa(s) constamc(s) no anexo, a Cemﬂcacao de Boas Praticas de
Distribuigfio ¢/ou A de N
Art. 2° A presentc (‘Lmﬂcaqao terd vahdadc de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa soli . Laboratérios B. Braun S.A.

: 1.00,085-3

CNPJ: 31.673.254/0001-02

E ii Y. 1173673/16-9

— Certificado d¢ Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Produtos estéreis: emulsGes parenterais de grande volume (com esterilizagdo terminal), emulsdes

parenterais de pequeno volume (com esterilizagdo terminal) e solucdes parenterais de grande volume
(com_csterilizacdo terminal}.

Autorizacdo de F C;

] Solutions LLC.
Indiana (IN) 47403

Empresa Fabricante: Baxter Pt
Endereco: 927 South Curry Pike, Bloc
Pais; Estados Unidos da América

Empresa. solicitante. Astrazencca do Brasil Lida CNPJ: 60.318.797/0001-00

Empresa; Aslon Comgéreio ¢ R des Lida. ICNPJ; 63.817.900/0001-71

Autorizacdo de Fi > 1.11.457-2 |Aumri acdo Especial: 1.11.833-8

Expedi ). 0295202/12-5
Certificado d¢ Boas Praficas de Distibuicao ¢ Af

Mcd nios.

Empresa; HDL Logistica Hospitalar Lida, lCNPJ: 11.872.656/0001-10
Endereco: Avenida Cesario Alvim, 4423, Lote 06, QD. 739, Custédio Percira

Municipio: Uberléndia, UF; MG ;CEP: 38403-186
Auworizacio de Funcionamento: 1.12,107-0 [Amonzncﬂo Especial; 1.22.813-5

Expediente(s); 14832/11-6 e
Cerlificado_de_Boas Priticas de DIstribuigao ¢ A

Autorizacdo_de_Funcic ) 1.01.618-1 Expedignte(s); 1086606/13-0
Endercco: Avenida Visconde Dc Nova Granada, 1103, Vila Glosclaw Certificado_dg Boas Praticas dc Fabricacio de Medicame
Municipio: Leme UF: SP CEP. 13610-610 {Produtos esté reis: solucdes parcnterais de eno_volume (com do_asséptica)

1 Solutions LLC.
Indiana (IN) 47403

Empresa_Fabricante: Baxter Phar
Enderego: 927 South Curry Pike, Bl

Pais: Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda, ‘CNPJ: 61.072.393/0061-33
Autorizagdo de Funci 1.02.110-1 Expediente(s): 1100545/15-9

Med;

Cerificado de Boas Praticas de Fabricacdo de

Produtos _csté reis: parenterais de pequeno volume (com. 30 _asséptica)

Expediente(s). 1262024/16-6
critficado dg Boas Praficas de Distribuicdo ¢ Armazenagem.

Medicamentos. T T T
. Empresa Fabricante: Bristol-Myers Squibb S R.L,
Empresa. Mediey Farmacé Lida. ]CNPJ: 10.588.395/0009-59 Endereco: Loc. Fontana Del Ceraso - 03012, Anagni (FR)
Endereco: Avenida Julia Gaiolli n® 740, T300, parte "M", Apua Chata Pais: Italia
M io; Guarulho UE: SP CEP: 07231-500 \Empresa solicitante; Laboratorios Pfizer Ltda, CNPJ: 46.070,868/0036-99
Autorizacio de Fi ;. 1.08.326-7 Autorizacdo Especial; 1.14.544-]

Autorizagdo de Funcic 1.00.216-6 IF xpediente(s): 1572284/16-8

RESOLUCAO - RE N° 1.803, DE 8 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéneia Nactonal de Vigildncia Sanitaria. no uso das atribuicdes que Ihe conferem
oar, I3, IVeoart 54 1§ 1" do Regimento latemo aprovado nes termos do Anexo | da Resolugao
da Dirctona Colegiada - RDC n* 61 de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctora Colegiada
< RDC #* 46, de 22 de outubro de 2015,

Considerando o campnmento dos requisitos de Boas Priticas de Fabrieagdo preconizados ¢m
legislagio vigente, para a arca de Medicamentos, resotve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO. a Certificagio de Boas Praticas dc
Fabricagfio de_Medicamentos:

Ait.'2°"A presente Certificacao tera validade de-2"(dois) anos a pariir da sua’publicacdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagfo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXOQ

Certtificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
Solidos nio cstéreis: comprimidos revestidos bal primaria ¢ daria)

Empresa Fabricante: Cipla ltd

otor Plot N° L-139 to L- 146, Verna Industrial Estate- Verna, Goa

Pais: India

= e

ica_Lida, CNPJ; 33.150,764/0001-12
1.00.492-9 Expedi ): 1172933/16-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Solidos ndo_gstéreis; comprimidos.

Actavis F:

Autorizacdio_de Fungic

Empresa. Fabricante; Allerzan Sates. LLC

Endereco: 8301 Mars Drive, Waco, Texas (TX) 76712
Pais: Estados Unidos da_Amdérica.

kCNPJ‘ 43.426,626/0001-77
pediente(s): 0828824/135-1
N cas de Fabricacdo de_Medicamentos:

Produtos estéreis; emuy !socs (com csu,nhzagao tenninal) ¢ solugdes (com esterilizacio terming

Empresa_Solicitante; Allergan Produtos Farmacéuticos Lida,
1.00.147-8

Autorizagdo de_F

Empresa Fabricante: Apotex Ine

Endereco; 30 Steinway Boulevard, Etobicoke, Ontario MW 6Y3

Em! resa Fabucamn Dr. Gerbard Mann Chem. - pharm, Fabrik GmbH
ler Damm 165-173, 13581 Berlin

Pais; A} I

c: lostitwio Terapéutico Delia Ltda, CNPJ: 33.173.097/0002-74
1.00.440-9 Expedi Y. 0676333/15-2
Cenificado de_Boas Priticas de Fabricagio de Medi )8
Produios cstérels. gdis {com preparacio asséptica) ¢ solugdes {com

Empresa solici

Autarizagio de Funcic

asséptica)

Empresa Fabricante: Drapenopharm Apotheker Piischl GmBH.
End . Goll 1,.84529 Tittmoning,

Pais; Canada

Pais: Al h

Empresa solicitante; Chiesi Farmac@utica Ltda, CNPJ; 61.363.032/0001-46
Expedi ) 1137422/16-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medi )

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.058-0

Solidos ndo cstéreis: comprimidos revestidos

Emprcm solicitante: Cosmed Inddstria de Cosméticos ¢ Medica-{CNPY: 61,082,426/0002-07
jmentos S A,

Autorizacdo de Funci nto; 1.07.817-7 Expedi

. Certificado de Boas Priticas de_Fabricacdo de Medi
Solidos ndo_gsteress; comprimidos revestidos.

s) 1799002/16-5

Este documento pode ser venficado no enderego cletrdnico hup-www m gov bautenticrdade homl,
pelo codigo FU102016071 (00056

Documento as: lo digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

infracstrutura de Chaves Phblicas Brasilciva - ICP-Brasil,
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ANEXO

E : EMS S/A ICNPJ- 57.507.378/0003-65

Enderego: Rodovia Jomalista Francisco Aguirre Proenca. KM 08, Chécara Assay

Municipio: Hortolandia UF. SP !CEP: 13186-901

Autorizagfo de Funcionamento: 1.00.235.1 Expedi ): 0814410/15-9

Linha(s): Produtos estéreis cefalosporinicos, Produtos estéreis hormonais e Produtos estéreis.

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC n° 39/2013 e em desacordo com a RDC n° 17/2010; ndo
cumpre as Boas Praticas de Fabncafio de Medicamentos em relagdo aos artigos; inciso VI, § 3° do

at; a
Art.13, 18, 25,5130, 131, 136, 196 709, 261, 263, 316; 402, 403, § 2° dg Art. 411, 472, 512°¢'513, E
lem desacordo 'com’a RE n® 89972003 itens 2.1 ¢ 2.13.

Empresa Fabricante: Haupt Pharma Latina S.R.L
Endereco: Borgo San Michele §.8 156 Km. 47,600 - 04100 Latina (LT)

Pais: Italia
Empresa solicitante: Wveth Indgstria F: gutica Ltda. |CNPJ‘ 61,072,393/0001-33
Autorizacdio de Funcionamento: 1,02.110-1 |Exgedientegs): 1314128/16-7

inha(s): Produtos estéreis penigilinicos.

Motivo: Em desacorde com o Art. 52 ginciso I) da Lei n° 6.360/1976 ¢ Art. 252 da RDC n°
1772010, alterado pela RDC n° 33/2013.

s =

dpico Industrial Farmacéuti- 'CNPJ: 46.741.922/0001-50

ANEXO

Empresa: Althaia S.A. Indistria Fanmacgutica.

ICNPJ: 48.344.725/0001-23

End Avenida Ei heiro Heitor Antonio Eiras Garcia, 2756 - Jardim Maria Luiza

Municipio: Sio Paulo |UF: SP CEP:_05564-000

Autorizaciio de Funci 1.03.517-5 Expediente(s); 1346442/16-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:

[gélidos 3o estéreis (granel): capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos, granulados, pastilhas ¢
Dgs.

Empresa Fabricante: AndersonBrecon (UK) Limited
End Unit 1. Talgarth business park, Trefecca road, Talgarth, Brecon, Powys LD3 0PQ
Pais; Reino Unido
Empresa solicitante: Takeda Pharma Ltda. ICNPJ: 60.397.775/0001-74
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.639-8 Expediente(s): 0361876/15-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medi

I

ia)

186lidos ndo estéreis citotdxi apsulas (embalagem priméria ¢

co_Lida,
Endereco: Rua Olegario Cunha Lobo, 177, Jardim Atibaia

Municipio: Atibaia IUF: SP CEP; 12940-000
Autorizagio de Funcionamento: 1,00.445-7 Exgedieme s?: 1384254/16-4 ¢
1384306/16-

Linha(s): Liquidos ndo estéreis e Sélidos nio estéreis.

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC n° 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC n° 17/2010; ndo
%nzgrclnz)xs 7B}oas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos em relagio aos artigos 14 (§ 2%, 24, 25, 69,

107, 110, 138, 139, 140, 145, 151, 159, 209, 213, 237 (parhemmfo dmico), 238, 261 263 (parfaraf
nido), 292, 293, 294, 303, 484" Gnoiso’ 11D, 485,456, 550 e 25 200 85 i

Empresa Fabricante: Maropack Ag.

End : Industri Briseck 4, 6144 Zell,

Pais: Suica,

Empresa solicitante; Merck S.A,

Autorizaciio de Fi nto; 1,00.089-8 !F di
Linha: Semissélidos ndo_estéreis hormonai

Motivo: Em di a0 §2° do Art. 8° da RDC n° 39/2013

CNPJ: 33.069.212/0001-84.
: 0578456/15-5 ¢ 0678419/15-4

TCNPI. 46.070.868/0036-99
3. 1051920/14-3

}f_mnresa Fabricante: Baxter Pharmaceutical Solutions LLC.
Endereco: 927 South Curry Pike, Blg Indiana (IN) 47403
Pais; Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Baxter Hospitalar Ltda,

Autorizagdo de Funcionamento: 1,00.683-9

CNPJ: 49.35].786/0001-80
xpediente(s); 1017873/14-2

ricacio de Medi .
volume (com é )

ertifi Préti
Produtos esté reis: solucde: is de

Empresa Fabricante: Catalent Pharma Soluti LLC

Enderego: 2210 Lake Shore Drive, Woodstock, Iinois (IL) 60098

Pais: Estados Unidos da América

gﬂ?rcsa solicitante: Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéuticos |[CNPJ: 33.009.945/0001-23

Autorizaciio de Funci 1.00.100-4 [Expedi ): 0934283/15-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricagfio de Medicamentos;

Produtos estéreis: solucdes (cnvase),

Empresa Fabricante: Catalent Pharma Soluti LLC

End 2725 Scherer Drive North, St Petersourg, Florida (FL) 33716-1016

: . [CNPT: 0T 371702/0001-98
e F 1 o B ) 0243773/15-2
Linha(s); Produg%s estereis citotoxicos, Produtos esterelg hormonais ¢ Produtos estéreis.
otivo: Em atexl13 1me3tgtgo drt,F B a R)1) dn Mok fm esac?rc.g com :n K 7?) ) 75 ngg
cumpre com ag Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos em relacio aos artigos N
fingioo V. 105, 103, 165, 107 (11117 525 186 107 (& 30 205 63 rsges 70 3 D 2

RESOLUCAO - RE N° 1.590, DE 17 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que the

Pais: Estados Unidos da América,

|CNPJ' 63,064.653/0001-54

Empresa solicitante: Laboratérios Stiefel Ltda
Autorizacdo de Funcionamento: 1,00,675-1 lExpedi te(s): 1363870/16-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:

Solidos nfo estéreis: capsulas moles (granel)

Empresa Fabricante: Genentech, Inc.
Endereco: 4625 NW_Brookwood Parkway, Hillshoro, Oregon (OR) 97124
Pais: Estados Unidos da América

oart. 151, IVeoar. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagio preconizados em
legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
19 Coticeder:a(s) Eripresals) constante(s) i
de icanientos:
Art, 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos 2 partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugéio cnfra em vigor na data de sua publicagfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

gr[r{prasa solicitante: Produtos Roche Quimicos ¢ Farmac8uticos {CNPJ: 33.009.945/0001-23

Autorizacio de Funci 1.00.100-4 Expediente(s): 1057302/15-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricacsio de Medicamentos:

Produtos estéreis (granel): pés liofilizados e solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagio
asséptica),

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/fwww.in.gov.brautenticidade html,
pelo codigo 10102016062000040

conforme MP n® 2,200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.




N° 116, segunda-feira, 20 de junho de 2016

Diario Oficial da Unido - Suplemento

vk,

.
<
£
&y
N

o3

ISSN 1677-7042 41 3

1A

Empresa_solici Merck S/A. ICNPJ: 33 069.212/0001-84

izacdo de Funcionamento: 1.00. iExpedier ). 1099029/15-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medi

Sélidos nio estéreis penicilinicos: las, comprimidos. comprimidos idos ¢ pos.

]
]
]

Autorizacao de Funcioaamento: 1.00.080-8 [Exped:

1023933/15 2
Ceruficado de Boas Praficas de Fabricacio dc

Empresa Fabricante: GP Grenzach Produktions GmbH.

Enderceo; Emil-Barell-Strasse 7. 79639, Grenzach-Wvhien,

Pais; Al h Empresa solicitante; Shire Farmactutica Brasil Ltda
Empresa solici Bayer S.A, (CNPJ;_18.459.628/0001-15 Autorizacio_de Funcic . 1.06.979-1
Autorizacdo de Fi 0; 1,07.056-8 Expedicnte(s): 1124348/15-1

Produtos_ estérais {grancl). pos Tiofilizadas.

Empresa Fabricante: R hler Biotechnologie GmbH,
Enderego: Erwin_Rentschier Strasse 21, D-88471 - | hei

Pais; Al I

ICNPJ' 07.898.671/0001-60
]F xpediente(s); 1082529/14-1 ¢ 0479003/15-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo_de_Medicamentos:

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi entos

Produtos cstéreis; embal daria .

Empresa Fabricante; Laboratorio Chile S.A

Endereco: Camino a Melipitla n® 9978, Maipii. Santiago

Pais: Chile

Espresa soliegante.

Proctgr & Gamble do Brasil S/A CNPJ: 39.476.770/0001-38

Autorizacio de Fi cnto; 1.02,142-2 Expediente(s): 9723036/13-7

Certificado_de_Boas Praticas do Fabricacio de_Medi

Produtos cstéreis ( grancl }: soluge is de_pequeno voiume (com esterilizagio terminal),

Empresa Fabricantc: Rovi Contract Manufs ing, S.L

Endereco: Jylidn Camarillo, 35, 28037, Madsid
Pais; Espanha

ECNPJ: 57.507.378/0003-65

Empresa solici

. EMS S/A,

Autarizacio de Funcionamento: 1.00.235-1 Expediente(s): 1028639/13-4

Certificado de Boas Priticas de Fabricacig de Medicamentos:

Produtos esicrers. solucdes parenicrais de_pequeno_volume (com. pr fio_asséptical

Solidos no estéreis: comprimidos revestidos.

Eglgir:csa: Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pemambuco - LA~}CNPJ: 10.877.926/0001-13

Endereco. Largo de Dois Irmdos, 1,117, Dois Inmjos

M io; Recife {UF: PE |CEP 52171010

Autorizacdo_de Funcionamento; [.00.183-1 1F~' cpedicnte(s). 0914896/15-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Med CNIOS;

ICNPJ: 36.990.334/0001-67

Empresa: Schering do Brasil, Quimica ¢ Farmacdutica Ltda.

End Rua Cancioneiro de Evora. 255, Santo Amaro

|UF: SP

Municipio: Sfo Paulo [CEP: 04708-010
Autorizacio de Funcic 1.00.020-8 EF di ): 1000147/15-6 ¢ 1000193/15-0

. Certificado_de Boas Praticas de_Fabricacdo de Medi )

bal A4

Sotidos ndo cstéreis (¢

primaria ¢
vestidos

ia). adesivos, comprimidos ¢ comprimidos re-

Sélidos ndc estéreis: cmbalagem secundiria.

Solidos nio cstérers hormonais: comprimidos ¢ comprimidos revestidos.

Produtos estéruss sccundaria,

Sdlidos ndo estéreis; comprunidos ¢ comprimidos revestidos,

Empresa Fabncante: Novartis C cr_Health S.A.

Enderego; Route de ' Etraz, 1260 - Nyon

Pais: Suiga

Empresa sol Novartis Biogi¢neias S.A. CNPI: 56.994,502/0001-30

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.068-3 Expediente(s); 1066018/15-6

Empresa Fabricante; Shire Human Genetic Th ics Inc.
End ;205 Alewife Brook Parkway, Cambridge, M

husctts (MA) 02138

Pais: Estados Unidos da América

CNPJ: 07.898.671/0001-60
1082549/14-3

Certificado dc Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Insumos_farmacduticos ativos biologicos: alfagalsidase, alfavelaglicerase ¢ idursulfase,

Empresa_solicitante: Shire Farmacéutica Brasil Ltda.

(Autorizacio de Funcionamento: |.06.979-1 Expediente(s) :

Certificado de_Boas Praticas de Fabricacio de Medi CII0S;

Semissolidos niio estéreis; cremes ¢ géis.

Empresa Fabricante. Patheon ing,

Enderecgo; 2100 Syntex Court, M Ontario L3N 7KY.

Pais: Canadé

Empresa solici } en-Cilag Farmacéutica Ltda, CNPJ: 31.780.468/0001-87
Autorizacio de Funci ento; 1.01.236-1 Expediente(s); 1180765/16-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de_Medicamgntos:

Solidos ndo estéreis: comprimidos (grancl ¢ cmbalagem primaria),

Empresa Fabricante: Pfizer freland Pharmacentical

Endereco: Little Connell, Newbridpe, Co. Kildare.

Pais; Irlanda

Empresa solicitante: Bayer S.A, CNPJ: 18.459,628/0001-13
Autorizacio de Fung 1.07.056-8 Expedicnte(s): 1087461/13-5
Certificado de_Boag Praticas de_Fabricagio de Med (]

Sohdos ndoe_gsiéreis_hormonais. comprimdos revestidos (eranel)

E Fabricante: Sun_Pharmaceutical Industries Limited

PdlS. india

EIRPI‘CS{\ solicitante: Brainfarma Indistria Quimica ¢ Farmacdutica [CNPJ: 03.161.069/0001-10

Autorizacdo de Funcic 1.03.584-9 Expediente(s). 1066577/15-3

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Sélidos ndo estéreis: comprimidos revestidos.
Sélidos_ndo estéreis cefalosporinicos: comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante; Vetter Phama-Fertigung GmbH & Co. KG

Endereco: Mooswigsen 2, 88214, R burg

Pais; Al H

x‘?c%ls)risgl soliciunte: CSL Behring Comércio de Produtos Farmaceu- CNPJ: 62.969 589/0001-98
Autorizacdo de Fuaci cato: 1.00.151-0 IE& pediente(s): 0978869/15-7 -
e Ceortificado de Bo s_Praticas de Fabricacdio de Medicamentos:

Produtos estéreis: embalagem se a

Empresa: White Marting Gases Industriais Ltda ]CNPJ: 35.820.448/0036-66

Enderego: Avemida Pedro Linhares Gomes, 4230, Horto

M io:_Ipatinga UF: MG |CEP: 36160-291

Autorizacio de Funcic ; 2.20.000-1 Expediente(s): 1809764/16-2

Certificado d¢ Boas Préticas de Fabricacio_de Medicamentos:

Gases medicinais: envase,

Este documento pede ser verificado no endercgo cletrdnico htp:/Avww.in.gov.brautenticidade himl,
pelo codigo 1010201606200004 1

De y assinado digital

conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infragstrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO - RE N° 1.104, DE 28 DE ABRIL DE 2016
E Fabricante: AndersonBrecon, Inc,

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que the conferem cax .
oart. 151, IV e oart 54,1 § I° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo ! da Resolugio (Endercco: 4343 Assembly Drive - Rockford, I, 61109
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiad
- RDC n® 46, de 22 de outubro d¢ 2013;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio pre izados cm Empresa solicitante: Takeda Pharma Ltda, CNPJ: 60.397.775/0001-74
fegislagdo vigente, para a arca de Medicamentos, resolve:

Art. I* Cancelar as Certificagdes de Boas Praticas de Fabricagio da cmpresa constante no
ancxo. publicada pelas Resolugdes RE n° 1.043, de 02 de abnil de 2015, no Diario Oficial da Unido n°
64, de 06 de abril de 2015, Segdo 1. pag 33 ¢ em suplemento da Secio 1, pag. 176, conforme cxpedicnte

Pais: Estados Unidos da América

Autorizacio de Funcic 1.00.639-8 Expedicnte(s). 0716434/15-3

Lo Centificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Med

1355806/16-4 ¢ RE n° 1.664. 03 de junho de 2015, no Didrio Oficial da Unido n® 106, de 08 de junho Solidos ndo esiérers (embalagem primaria ¢ sccundaria); capsulas. comprimidos ¢ compnimidos re-
de 2015, Segdo 1, pag. 41 ¢ em suplemonto da Secdo |. pag. 102, conforme expedicnte 1333838/16- vestidos.
2

Art. 2° Esta Resolugdo entra om vigor na data de sua publicagio o

. Ej Fabnicante; Aurobindo Pharma Limited - Unit X11 -
ARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO Enderccos:! St,ur\'c}' No. 314, Bact lly Village, Quthubullapur Mandal, Ranga Reddy District, Te-
angana_Statc
ANEXO Pais; India

Empresa solicitante: Antibidticos do Brasil Lida, CNPJ: 05,439.635/0001-03

ssa: brio Melnosio . . Autorizacio de Funcionamento: 1.03.362-2 Expedi 0969802/13-2
Empresa; Laboratorio, Ltda, |CNPJ. 21.549.522/0001-17 Certificado dc Boas Praficas dc Fabricacio de Modinamontos
Endereco: Rua Indcio Gama Produtos cstéreis penicilinicos: pés (com preparagio asséptica).

NS 723 Bairro; Lourdes ICEP: 36070-420
Municipio: Juiz de¢ Fora UE. MG
g Empresa Fabricante: Aurobindo Pharma_Limited - Unit X1

Autonzagdo de Funcionamento n'

34 ¢ R2RA2R/10-7 Enc?urcco Survey No. 314, Bachupally Village. Quihbullapur Mandal, Ranga Reddy District, Telangana
- ) T Siate

. wicado dyv Boas Praticas de Fabricacio de Medie T
Liquidos nio estéreis: xaropes Pais: India
S olidos nao estérels: pés

Motivo: Em atendimento ao Art. 10 da RDC n° 39/2013 ¢ em ggsacordo com a RDC n® 17/2019: nio
5]

S:mprcsa soticitante: Aurobindo Pharma Indistria Farmacdutica Lt-|CNPJ: 04.301.884/0001.75
2.

et ioas, Prgiicas do Fabricagdo em velagio 20s artigos 25, 209 (paragrafo dnico) ¢ 603 finciso Autorizacio de Funcionamento; 1,05 167:9 lExpedionto(s). 0724172115-1 ¢ 0724241157
Certificado de Boas Praticas de Fabricacfo de Medicamentos:

Produtos ostéreis penicilini pos {com p

RESOLUCAOQ - RE N" 1.105, DE 28 DE ABRIL DE 2016 {Salidos ndo estéreis penicilinicos: capsulas, comprimidos. comprimidos revestid ¢ pos.

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das atribuigdes que the canferem
oarl. 131, [V e oart 34,1, § 1" do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo | da Resolugiio
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 dc feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada

CROC o 46, do 22 de outubro de 2015 Empresa Fabricante: Berlimed SA.

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigio c/ou Arma- Enderego: €/ Francisco Alonso n® 7, Poligono industrial Santa Rosa, 28806 Alcaléd de Henarcs (Ma-
zenagem preconizados em legistagdo vigente. para a drea de Medicamentos. resolve drid).

Art. 1° Conceder afs) empresals) constante(s) no ancxo, a Certificacio de Boas Praticas de Pais; Espanha

Distribui¢do c/ou Armazenagem de Medicamentos

Art 2" A presente Certificagdo terd vatidade de 2 (dois) anos a parte da sua publicagio LEmpresa solic c: Bayer S.A CNPJ. 18.439.628/0001-15
Art. 3* Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio. Autorizagio de Fungig c 1.07.056-8 Expedi s} U966968/15-0
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO Certificado de Boas Praticas de Fabricagfio de Medicamentos:
o N o : i Liguidos ndo cstercis: solucde:
ANEXO
Ei : Distribuidora de Medi s Pro Saide Lida, ICNPJ: 08.676.370/0001-53 - Fabricante: Bojron_ S.A.
End : ida Jod 4. i P . .
Avenida Jodo Pessoa, 944, Martins Endereco: 20 Rue de La Libération 69110 Saint Foy Lés Lyon.
M Ubgrlandia UE:._ MG !CEP' 38400-338 .
Autorizacdo de Funci to; [.08.528-5 Autorizacdo E: ial: [.23.588-5 Pais. Franea
§ & C N o =) ULOrZacao. pecial: I 2 ad . . . .
Futonzwclo \cl 318 {n_o \Empresa_solicitante; Boiron Mcdicamentos Homeopaticos Ltda. CNPJ: 07.498.711/0001-87
li 1034 184/14-6 . ) o .
Certificado_d¢ Boas Praticas dc Distribuigdo ¢ A Autorizacdo_de Fi ento: 1.06.916-2 ): 0991351/15-6
Medi Cntos

- - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi
Soldos ndo ¢stérers: elobulos

RESOLUCAO - RE N 1106, DE 28 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem i . X ‘o
oart. 155 IV eoart 54, 1, § 1" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio Empresa Fabricante: CSL Behring GmbH

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada Enderego: Emjil-von-Belring-Steasse 76, 35041 Marbure
- RDC v° 46, de 22 de outubro de 2013;

Considerando o cumprimento dos requisitos do Boas Praticas de Fabricagio izados cm Pais; Alemanh,
logislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve: Empresa solicitante: CSL Behring Coméreio de Produtos Farmacdu- [CNPJ: 62.969.585/0001-98
Art. I° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas de ticos Lida.
Fabricagdo de Medicamentos ) ) ) Autorizagio de Funci L00.151-0 Expediente(s): 0691697/15-0
Art 2" A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio. K . o L
Art 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de-swr-publicagio -~ —Centifieado de Boas Priticas de Eabricaclo de )
Produtos estéreis: pos liofilizados ¢ solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagio as-
JOSE CARLOS MAGALHAES DA $ILVA MOUTINHO Cptica)

ANEXO

Empresa Fabricante; GlaxeSmithKline Biological

Empresa Fabricanie; Alembic Phamaceuticals Limued

. K Endereco. Parc
Endercco: Panclav, Post - Taipura, Tal - Halol, Dist - Panchmahal, Gujarat - 389 350 Enderceo, Pare.
Pais: Bélgica

Pais:_india

. . o D < Empre ici ? i : 61,821, ks
Empresa solicitante: Laboratorio Teuto Brasiloiro S.A. CNPJ: 17.159.229/0001-76 Em| r%sa solicitante; .lnsmulo Butantan . CNPJ. .61 821.344/0001-36
Autorizacio_de Funcionamento: 1.00.370-7 E . Y. 0731543/15-1 Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.234-0 . Exned‘xentc(s): IOl72F§0/I>-I
Certificado de Bons Priticas de Fabricacio de Medicamentos: - Ccrfxﬁcado 4(" Boas Praucas. d.e F"bnmm_n de T

X i R Produtos estérejs b primaria ¢ daria): susy p de pequeno volume (com
Solidos ndo estéreis: comprimidos_revestidos asséptica)
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http:/fwwa.in.gov.brautenticidade htmi, Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 10102016030200048 Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasit.
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ANEXO

EMPRESA: BIOMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
EIRELI - EPP

ENDERECO: AVENIDA PEDRO FREITAS, 1228

BAIRRO: VERMELHA CEP: 64018000 - TERESINA/PI

CNPJ: 06.881.482/0001-12

PROCESSO: 25351.063322/2014-21 AUTQRIZ/MS:
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: AURAMED] FARMACEUTICA LTDA
ENDERECO: AVENIDA SEGUNDA AVENIDA, QUADRA 1B,
LOTE 46, CONDOMINIO EMPRESARIAL VILLAGE

BAIRRO; CIDADE VERA CRUZ CEP: 74934605 - APARECIDA
DE GOIANIA/GO

CNPJ 19 442.1906/0001-25

PROCESSQ: 23351 Y87208/2016-73 AUTORIZ/MS
ATIVIDADE/CLASSE R
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: WA MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA 14, $/N°, ESQUINA COM AVENIDA 01, QUA-
DRA 15, LOTE MODULOS 36 E 37. TERREO

LO1427.1

1.15379.9

BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985220 - APA-
RECIDA DE GOIANIA/GO

CNPI: 17.715.064/0001-71

PROCESSO: 25351.028059/2014-83 AUTORIZ/MS:
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA

ENDERECO: RUA FERNANDO LAMARCA, 235

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 36092030 - JUIZ DE
FORA/MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91

PROCESSO: 25351.824641/2016-85 AUTORIZ/MS: 1.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

1.23638.8

50957

Total de Empresas : 4

RESOLUCAO - RE N° 1.686, DE 30 DE JUNHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art. coar. 54,1,
1° do_Regimento Intemo aprovado nos termos "do_Anexo 1 da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Coichada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2013, resolve:

Art Indeferir o Pedldo de Alteracao de Autonzagao Es-
pecial para Empresas de N edel
constantes no anexo desta Resolugdo. .

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
E/YDA\PRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
ENDERE(,O AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA

BAIRRO SAQ CRISTOVAQO CEP: 37550000 - POUSO ALE-
GRE/MG

CNPIJ: 60.665.981/0005-41

PROCESSQ: 25351.001990/01-62

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento vigente com dados atualizados, emitido pela autoridade
sanitaria local competente, encaminhado pela empresa ndo atesta o
cumprimento dos requisitos téenicos para as atividades ¢ classes Icl-
tle&%%sl conforme disposto no artigo 15° ¢ artigo 18° da RD

RESOLUCAO -

O Dirctor da Agénera Nacional de Vigidanera Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart. 151, IV eoart 34, 1. § 1" do Regimento lnterno aprovado nos termos do Ancxo | da Resolugiio
¢ a Resolugao da Dirctoria Colegiada

da Dirctoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de feverciro de 2016,
- RDC n” 46, dc 22 de outubro de 2015:

Considerando o cumprimento dos rcquisitos de Boas Praticas de Distribuigio c/ou Arma-
zenagem prccomz’xdos em legistagfio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
1* Conceder &(s) empresa(s) constanic(s) no ancxo, a Certificagio de Boas Praticas de

Dlsmbuxcao c/ou Armazenagem de Medicamentos

Art. 2° A presenite Certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a. partir da sua publicagfio.
Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagfo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RE N° 1.687, DE 30 DE JUNHO DE 2016

Cortificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Semissolidos ndo
Solidos ndo estére

pastifhas ¢ po:
—SQ {idos ndo_esié

Liquidos ndo estéreis: solugdes, suspensacs, su é)bnSOCS acrossol ¢ xaropes.
T€18 Cremes, geis ¢ pomadas.
capsulas compnmxdos comprmndos revestidos,

{Empresa Fabricante: Fleet Laboratories Limited

Pais: Reino Unido

Endercco: 94 Rickmansworth Road, Watford, Hetfordshire, WDI18 7)1

olicttante:

Morck S A

CNP.

69.212/0001-84

Autorizacdo de P

1IN

1.00.089-8

ente(s); 170940/05-2

ed!
Cortificado dc Boas Praticas dc Fabricacdo de Medicamentos:

Sem:

olidos ndo estésels hormonals: géis {granel)

itala
aulo VI 33, Petropolis

Endereco” Av

ICNPI: 63.701.031/0001-90

Musicipl

M 10, Manaus

1CEP: 69063710

ICEP. 33803-330

UF
Amonzaqwo de Funcnonamento 1:00.387-7

TExpediente(s):_1022209/15-0

N
Autorizacdo de Funcic cnto: L11416-1 TExpedio

1405199/16-1

Certificado de_Boas Pralicas de Distribuigdo ¢ Arma

Med entos

Certificado .de Boas Praticas de. Fabricacdo- de :Medicamentos:
Pmdutos estérets: solugdes parentérais “de. grande - volume -(com -esterilizagio - termunal) ¢ solugbes
rais_de pegueno volume (com esterilizacdo.ternunal).

RESOLUCAO - RE N° 1.688, DE 30 DE JUNHO DE 2616

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que [he conferem
oart. 131, 1V c o art, 34, 1, § 1 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Colegiada

- RDC n® 46, de 22 de outubro de 2013;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em

tegisla¢io vigente, para a arca de Medicamentos, resolve;

Art, 1* Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio dc Boas Praticas dc

Fabricago de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Art. 3 Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua publicagio

JOSE CARLDS MAGH

ANEXQ

DA SHVA MOUTINFO

Pais: India

[Empresa Fabricante: MSN Laboratorics Private Limited (Formulations Division)
Endereco: Plot No. 42. Anrich Industrial Estate. Bollaram, Medak Dist-502 325, Telangana

tagao ¢ Tmportacio Lida.

Empresa sohicitante: JC Pharma & Health Comércio, Expor-|CNPJ: 01.662.176/0001-71

Autorizagdo de Funcionamento: 1.08.758-0

1889039/16-3 ¢

[

Certificado dc Boas_Priticas de Fabricacio de Medi )

Produtos estéreis: pos Hofiliza

Solidos néio_gstereis: comunmldos revestidos.

Empresa Fabricante: Mylan Laboratories Limited (Sterife Product Division).
Endergco: OPP. 1iM. Bilgkahalli, B

hatta Road, Bangalore - 360 076

Pais; India

Autorizacdo de

FunCic

Empresa soticitantc: /\sgm Pha 111a lndugrxJ_E;\_mmcwuca Liuda.
a 1.03.764-8

CNPJ: 02.433.631/0001-20
E\Dbdlclug(s) 1153556/16-3

Cunﬁmdo de. Boas Praticas de_Fabricacdo de Medi 0s:

csa_Fabricante; AstraZencca UK Limited

Endereco: Silk Road Business Park, Macclesfield, SK {0 2NA

éptica)

Produtos_cstéreis: pds (com preg
) &

Sptica) ¢ solugdes p de peq volume {com

Pais: Rcino Unido

Genzyme do Bragit Ltda,

TCNPJ. 68 132.950/0001-03

{Empresa Fabricante: Norwich Pharmaceuticals, Inc.

Aulonzagao de_Funcionamento: 1.02.343-8

[Expedicnic(s). 1388986/16-9

End,

Certificado de_Boas Praticas de Fabricacdo de Medxcamcnms
Solidos ndo estéreis: comprimidos revestidos (embafagem primaria ¢

co; 6826 State Highway 12, Norwich, New York (NY) 13815,

Pais; Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Sanofi-Aventis Farmacgutica, Ltda

TCNPJ; 02,685 377/0001-37

|Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.300-3 $s):
Certificado de Boas Praticas dc, Fabncacao de

1145892/16-3

Nod;

Solides ndo cstéreis: comprimidos revestidos (granch)

Empresa Fabricante: Boehringer Ingetheim RCV GmbH & Co KG
Enderggo: Dr. Boclwinger-Gasse 3-11, A-1121 Viena

Pais._Austria

tis Biociéngias S A

Empresa

[CNPI. 56,994 502/0001-30

Autoriza cnto; 1.00.068-3

[Expedicnte{s), 0028316/14- )

{Empresa; Novafanna Industda Farmacéugica Lida,

[CNPJ: 06.629.745/0001-09

Curtificado de_Boas Praticas de_Fabricacdo de_Medi

Endereco: Avenida Brasil Norte, 1235, Cidade Jardim

1|1Sll|1\9$7 f:)lrnmcéuucos ativos biologicos  betamterterona b (extragdo. Iumuuac:\o ¢ purificagio do
I =73

Municipio:_Anapolis

[ur. 6o [CEP: 75080-240

Ei bsa;_Farmoquimica_S/A

NCHLO

1.01.402-4 [e xpediente(s); 0648026/15-8

urficado de Boas Praticas d(. Fabncacao de

Modi

[CNPJ. 33.349.473/0003-10

Fnr{! creco: Rua Vidva Cliudio, 300 hcm.

Rio de Janciro

ICEP. 20970-032

UF: RJ
Autmwacao dc Fancionamento: 1.00.300-6 IE\%:
1079449/15

cdxumjs% 1079426/15-3.

rodulos cst¢
Produtos _estéreis

1079435/15-2 ¢

Produtos cstéreis; pos (com preparagdo de

csterilizagio temminal) ¢ solugdes parenterais de quucno vo!umt, (con\ preparagio asscptica)
Produtos ¢stéreis cefalosporinjcos: pos ((com preparagdo asseptica).

s carbapenémicos; pos

cuicilinicos; pos (com preparacdo asséptica).

volume {(com

com prepara¢ao asséptical.

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico http://wwa.in govbrantenticidade hon, D ento a

pelo cédigo 10102016070400024

inado d

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

Infraestrutura de Chaves Pitblicas Brasiicira - ICP-Brasil.
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'l’fg{‘,‘f(';g’“ o de Funci ;"‘ P 0689970/15-6 Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas Autorizagio  de  Funch le. 2034982/16-
e dnton skt de Distribuigio c/ou Armazenagem preconizados em legislagio vi-  11,10.9654] i -

Motive: im f 29 § 2° do arl. 8 da RDC 1° 39/2013.

RESOLUCAQ - RE N* 230, DE 27 DE JANEIRO DE 2017

Q Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art. 131, IV ¢ o art. 34,08
1* do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo [ da Re-
solugho da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Pra-
ticas de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a arca
de Medicamentos, resolve:

Art. 1* Cancelar a Certificagiio dc Boas Praticas de Fa-

gente, para a drca de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder o(s) empresa(s) constante(s) ro ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigio c/ou Armazenagem de
Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a pattir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

s parenterais de pequeno volume
renierais de pequeno volume (com

P 5 50l
0 lermingl) ¢ solugdes pa

Intas Phan Limited

Endereco: Plot N* 457 & 458, Village Matoda, City: Matoda, 382 210,
Disl: Al = Gujaral State

Puis: {ndin

Empresa solicitante: Accord Farmaclu- {CNPJ: 64.171.697/0001-46
lica Lida,

de Funch 1201448/16-6 ¢

bricagdo da cmpresa constante no anexo, publi a Resolugio

[Empresa: Disirimed Coméreio @ Representa- ‘CNPJ: 08.516.9584000 141
l¢des Lida

p pela £
RE n® 178, de 22 de janciro de 2016, no Didrio Oficial da Unido n°

Endercco: Avenida Odilon Aratijo, 645, Dicarra
Municipio: Teresing UF: PI__[CEP: 64017-280

16, de 25 de janeiro de 2016, Secdo 1, pag. 29 ¢ em 1 > da
Segdo |. pag. 88, conforme expediente n® 2168987/16-3.

Art. 2" Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SiLVA
MOUTINHO

ANEXO

k Phar | Compuny, Lid.

Empresa_Fabricante: Dongk

Aumrimj)ﬁu de Funcionamento: [Auturimqﬁo Especial 1.12.363-3
1.07.352

Expedi : 0224313/14-0

A E:
1.05.537-7 1201534/16-0

de Fabricacio de Medicamer
solucdes parenieruis de pequeno voltme (com este:
parenterals de pequeno volume (com preparagio a

Cextificado_de Bons Praticas de Distribuicas ¢ A,
Mo

¢
terminat), solicde:
e pos liofili

olugdes parenterais de pequeno volume (com
1 parenterais de pequeno volutie {com pre-
) ¢ pos liofitizades.

o3 nile_estéreis: cpsulas, comprimidos e comprimidos revesti

Empresa: Tecnocold Locugio de GOS8 ¢ Dis-ICNPJ: 04.212.286/0001-20
wibuidora de Produtos Refrigerados Lida,

Enderecn: Rua Mario, 434, Vils Romana
M Say Paule__[UF; Sp

Funci 1.05.342-2

[CEP: 05048-010

Endereeo: 2319 Yongso 2-pit, Gwanghyewon-myeon. Jincheon-gun.
C k i

Autorizacio de F
E di 0928370/12-6

Empresa Fabricante: Intay Phar Limited

Endereo: Ploi N*
Disi; Al

57 & 458, Village Maloda, City: Matoda, 382 210,
= Gujural Stale

Certificado de Boag Praticas de_Distribuicae_c Ar
ed

Certificndo de Boas_ Priticas de Fabricagiio de Medicamentos:
Produtos esté istcs parcnicrais de pequeno volume (con il
2 ugdes parenterais de pequeno volume {com esterilizz

Motiva: Iim atendimento za § 5% do Arl, 4 a RDC 1° 39/2013 e em
desacordo com u RDC 0 [7/2010: ndo compre as Boas Praticas de Fabricagio

em relacdo gos ariigos 69, 87, 197 (§ 2, 341, 474 (§ 27, 576 ¢ 585

RESOLUCAO - RE N* 231, DE 27 DFE JANEIRO DE 2017

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildneia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art, 151, 1V ¢ o arl. 34, [ N
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo | da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro do
2016, ¢ a Resolugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n" 99, de 02 do
agosto de 2016:

Considerando o cumprimenta dos requisitos dispostos na arl
43. da Resolugdo RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1* Conceder a(s) cmpresa(s) constante(s) no ancxo. a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo por meio de sua re-
novagiio autematica.

Arl. 2" A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art. 3" Esta Resolugdo entra om vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

fea Lida,” }CNPJ: 10.588.595/0067-97

Enpire:

: Medley

Endereco: Rua Macedo Costa, 55 - Jardim Sanw Genebra

f

M Campin IUF: Sp ICEP: \3080-480
Autovizagie  de  Funcivnamento: [Expediente(s); [962215/16-3,
1.08.326- 1902257:16-1 ¢ 1962253416=8

ertificndy de Fa fi0.d¢ Medican

Pais: (oreia do Sul .

E_mQ s Selicitantes Instinio Biochimico Indiis. (CXNPJ: 33.258.401/0001-

ria Furinace 1da. 03 RESOLUCAOQ - RE N* 233, DE 27 DE IR 017
?gglggingﬂn de Funci gF pedi ): 0647755/15-1 ESOLUCAO N® 233, DE 2 JANEIRO DE 2

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que the conferem o art, 151, IV ¢ o art, 54, L$
I* do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fovereiro de
2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando ¢ cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagio preconizados em legislagdo vigente. para a arca de
Medicamentos, resolve:

Art. 3 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos
a parlir da sua publicagdo

Art. 3 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXQ
Empresn Fabricante: AbbVie ircland NI, B.V.

Endereso: Manorhamilion Road, Sligo

Pais:_frlanda

Empresa solicitante: AbbVie Farmacdutica [CNPJ: 15.800.545/0001-50
Lidu,

Expediente(s): 10659837158

[Autorizagio de  Funcionamento:
1.09.860-7

Pais: {ndia

Empresa soliqti(antu; Pharlab  Inddstria [CNPJ: 02.501.297/0001-02
F; Gutica S.A,

R N
1.04.107-5
Certifieado_de Bons Praticas de Fabricnci
CYCSi|

|Salides nio esté: omprimidos ¢ compril

de Funci Expedi 1346414/16-1

Emp: Fabriennte: Intas Phar Limied

Enderego: Ploy N & 438, Village Matoda, City: Matoda, 382 210,
ist;_Ahmedabad - Gujarat State

Pais: fndiy

uliuil)‘ntc: Sandoz do Brasil lndistia [CNPJ:61.286.6474001-16
ica Luda.

1.00.047.2

E di
12230471162

Empyresn Fabricante: Jewim Phar (Shandang) Co., Ltd.

Endereco: Tai'an High-Tech Industrial Development Zone, Shandong Pro-
vince,

Paiy: China

Empresa solicitante: Pharmascience Inddstria Far g_‘NPJ: 25.773.0370001 -
drell. 3

smactutica )

Autorizagiio de Funcionamento: 1.01717-3 Expediente(s):

2149137/16-2
giio de

Certificado_de_Boag Priticas de Fubric:

Certifiendo_de Boas Pritticas_de Fabricacio de Medicnn
Solidus niio estérels: comprimidos revestidos (granel)

Liquidos niio estérels: solugdes, solugdes acrossois, suspensdes ¢ suspensdes

Empresa Fubricante: b Gmbli,

Endereco: Francois:Mitierrand-allee_I. 07407 Rudolstady

Pais: Alemanba

S6lidos nio cstéreis: ¢
nulados ¢ pos. ., .
(Semissolidoy niio’ esté: cremes, géis ¢.pomadas.

, comprimidos

Emp solicitante: Sandoz do Brasit [ndisicia

Farmacéutica Lida. ]C(NPJ: 61.286.647/0001-
6

Empresa Fabricante: Klosterfrau_Bectin GmbH.

Endereco; Motzener Swrabe 41, 12277 » Betlin

Pais: Alemanha

CNP

Liquidos nfo ‘estérels: elixires, -omulsdes, logdes, solugdes,
NBIDDUS © NATODCS.

Solidas nRo-cstéreis (embalagem priviarin): capsulas moles e comprimidos
{revestidos.

Solidos niio_estéres:

bal seeundéria,

Empresn Medstar Importagh

Autorizagiio de Funcionamenio: 1.00.047.2 E\jrc(licl\l s)
2140853/16-2

Certificado_de Bouy Priticas de Fabricagho de Medi

Empresa Fabrieante: Zambon Sw
End,

clund_ Lid.
Via ndasiria 13, 6814 - Cad i

Silides_nite estéreis: pos,

Empresa: Air Liyuide Brasil Lida, CNPJ:
Tettante: Zantbon Laborardrios — JCNPJ: 6T, 100004700136 _ e U031, TH/0020-81
5 Lida, ada Matoim, Rowla 3, s/ - Cia Norte
A 30 de Funoh TO0GRAT  [Exy 1902579716 Candeias TUF: BA ICEP: 43813.000
de Funcionamento: [Expediente(s): 0027773/15-0

Certifiendo_de Boas Priticns de Fabricagho de

Sélidus nilg estéreis: comprimidos elervescentes ¢

agio de

RESOLUCAO - RE N* 232, DE 27 DE JANEIRO DE 2017

Q Diretor da Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitaria, no uso
das atnibuigdes que the conferem o art. 131 IV coart. 54,1, § 1°do
Regimento tatemno aprovado nos termos do Ancxo | da Resolugio da
Dirctoria Colegiada « RDC 0° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Re-

Certificnde de Boas Priticas de Fab
Liguidos eriogéni dicinai

Empresn Fabricante: | Lifesei PYIL_LID,

Enderecos Vill, T Ropar Road. Natagarh, Dis, Solan 11D,

Puis;_[ndia

e Expor-

'J:
13.580.620/0001-3§
Expediente(s): 0932675/15-8

tagdo Lida,

Autorizngio  de  Funcionamentn:

109.517-3

Certificado_de Buas Praticas de Fabricacio de_Medi

Produtes estéreis: giis (com esterilizagdo terminal).

[Empress Fabricante; Lit ios IMA S.ALC,
En; : Palpa 2862, Ciudad Autd de Buenos Aires
Pais:_Argenling

l&:mprc.w solicitante: Antibioticos do Brasil Li-
da.

CNPI: 05 439 63570001
gl-xpcdicntc: 2107304716+

Autorizagio de Funcionamento: [.05.562-2

Empress Fabricante: Lo drios IMA S.ALC,
{Endereen: Palpa 2862, Ciudad Aulénoma de Buenos Aires
Pais:_Argeoiing

Empresn solicitante: Mandala Brasi) Imponiagio ¢ [CNPJ: Empresa il josintética F; & CNPJ: 53.162.095/0001-06
solucdo da Dirctoria Colegiada - RDC n” 99, de 02 de agosto de 2016: Distribuigdo de Produto Médien Hospitalar Lida,109.117.476/0001-81 3
Este documento pode ser verificado no enderego cletsdnico hitp:/Avawin.govbriautenticidade html, D assinado digital conforme MP n® 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui

pelo cadigo 10102017013000027

a Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil,
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RESOLUCAO-RE N° 567, DE 1° DE MARCG DE 2017 Art. 2° A publicagdo do cxtrato deste informe de avaliagio ANEXO
A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta 5o uso das atri- toxicoldgica néio cxime a requerente do cumprimento das demais i GGTO)((}ERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - SUBSTITUTA
buigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril avaliagdies procedidas pelos drgios responsaveis pelas dreas de agri- DEFERIMENTOS
. . < po s PRQCESSO
de 2016, aliado a0 disposto no art. 54, 1, § 1" da Resolugdo da cultura ¢ de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no pais, EMPRESA
Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, re- CNPJ
solve: aplicavel ao objeto do requerimento. MARCA COMERCIAL
' . o o CODIGO DE ASSUNTO
Art. 1" Aprovar os atos de avaliagio toxicologica de pro- Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu- CLASSIFICACAO
dutos agrotéxicos, componentes ¢ afins. identificados no anexo, com S 25351.018888/2013-28
. o . i blicagio BRA DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA
o respeetivo resultado da andlise. om cumprimento a decisdo judicial 07.057.944/0001-44
ferida nos a a agd indria n® 000380218-2017-4,01.000 COPA
proferida nos autos da agdio ordinaria n 3 ~I 20 4 ‘l JEANE JAQUELINE FRANCOISE 5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRO-
que detenmninou que a Anvisa procedesse a avaliagio toxicoldgica do DUTO TECNICO EQUIVALENTE
produto COPA DE ALMEIDA FONSECA CLASSE 11l - MEDIANAMENTE TOXICO
DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS Criprema Febrioants SohoimiPoaa Tabe V.
~ Enderceo: Industricpark 30, Heist-op-den-Berg, 7220,
RESOLUCAO - RE N° 530, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017 Pais; Bélgica.

Empresa solicitantc: Schering-Plough Industria Farmaceutica Lt~ JCNBJ- 03.560.974/0007-18
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe da

oart 151, 1V ¢ o art. 5, |, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resotugio Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.171-1 Ex;)edicmc 5}5 2038864/16-0,
: . ol b o f . ucio h : 1o ol 2059026/16-1 ¢ 2058856/16-0.
SiaRgch‘rxgl)Cgiu%nzad;c alg{;)stct; ‘:ic 6210, 120 3 de fevereiro de 2016, ¢ a R ¢do da Diretoria Ci Cortificadg de Boas Préticees de Fabricacho do Medicamentos. ) .
. Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em 38‘}‘1_82 228 §§§§§§}§ HOLOXICOS: erlme‘ma(e bal %‘riﬁgﬁigl%s " con;prm:ldos rovestidos.

legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve iquidos nio cstéreis: suspensdes. X

Art.1° Coneeder a(s) Empresals) constante(s) no ANEXO. a Certificagdo de Boas Préticas dc Produtos cst¢reis: solucdes parcnterais de pequeno volume (com proparagio asséptica).
Fabricagdo de Medicamentos Produtos cstérets; embalapem daria,

Art. 2% A presente Ceruficagio tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio

Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagido

Empresa: Unido Quimica Farmacdutica Nacional S7A

e S MACGAT M A GHY, o CNPJ: 60.663.98 1/0003-41
JOSE CARLOS MAGALH) DA SILVA MOUTINHO [Endereco; Avenida Prefeilo Olavo Gomes de Oliveira. 4.530. 540 Cristovio

ANEXO Municipio: Pouso Alcgre UF. MG lcep: 37550-000

Expedi : 1999522/16-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

. —— Autorizagdo dc Funcionamento: 1.00.497-7
[Empresa Fabricante: Astrazensca UK Lumited -

Enderceo: Silk Road Busi Park, Macclesficld, Cheshire SK 10 2NA Produtos cstéreis: solugSes (com | ¢_suspensdes {com_preparacdo asséptical.
Eais‘ Reininnido + . ; T
mpresa solicitante: Aspen Phama Tndlstria Farmacentica Lt-
da. CNPJ: 02,433.631/0001-20 - A B
Aulorizagio de Funcionamento: 1.03.764-8 Expediente(s): 2596380/ 16-5 RESOLUCAO - RE N* 551, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017
] Certificado_de Boas Praticas de¢_Fabricacio de_Medi ) O Diretor da Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria, no uso das atribui¢Bes que lhe conferem
Produtos estérers; cmbal ccunddria, oart. 131, IV ¢ o art, 54, L, § 1 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio

da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugéio da Dirctoria Colegiada
- RDC n® 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em
S nderce ia San Leonardo 96 - 43122 Parma legistagdo vigente, para a drca de Medicamentos, resolve:
Egiﬁ'i‘;‘]‘lav'a SanLeangrdo 96 - 43122 Parwa, (PR) At 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Praticas de
Empresa solicitantc: Chiesi Farmacautica Lida Fabricagdo de Medicamentos.
Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

[Empresa Fabricante. Chicsi Fanmaceutics S.p.A

!('N[’J 61.363.032/000]-46

[AUtorizagdo d¢ Funcionamonto: 1,00 0380

N IF xpediente(s);, 2267333/16-1 ¢ 2267566/16-3 Art. 3* Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao,
. _Certificado de Boas Préticas de Fabricacio dc Medi ) 7 )
Solidos nag estéreis; comprimidos ¢ pos N L JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ILiquidos ndo estéreis; solugdes acrossais, suspensdes. ¢ suspensdes acrossois, J
ANEXO
Empresa Fabricante: Cipla Limitcd
Empresa Fabricante: Alembic P} icals Limited
End . Plot nos. A-2, A-33 & A-37/2/2, M.LD.C.. Patal Raigad 410220 Maharashtra State X K
Pais: India___ . :
prosa : Medloy ¥ Lida. CNPJ:_10,588,595/0007-97
Autorizagio de Tuncionamento: 1.08.326-7 [F, sdicnte(s); 2058846/16-] Empre: lici Actavis Farmacdutica Litda |CNP1~ 33.150.764/0001-12
Certificado dc_Boas Praficas de Fabricacio de Med) UGV . . i .
Solidos ndo_cstérels: comprimidos revestidos (grancl), Autorizaclo de Funci 190.492-9 Expediente(s): 2245021/16:9
L Certificado dc_Boas Praticas de Fabricacio de Medi )
[Empresa_Fabricane: Cipla Lid - - Solidos ndo estéreis: capsulas ¢ comprimidos revestidos
H_;nd.\r-rg D-7. MAD.C, Industonal Arca, Kurkustbh, Tal Daend Pune 413803 Mahamshim Staiw
ais; India
Empresa solicitantc; Actavis T céutica Lida, {CNP): 33 15G.76470001-12 N i
Autor‘i'mgﬁo de F\m%on:uncmo: 1.00.492.5 \Expediente(s): 21879047160 [Empresa Fabricante; AndersonBrecon (UK) Limited.
crtificado de Boas Praficas de_Fabricacio d¢ Medi X N i — y .
Solidos_ndo esterers. comprimidos (sraneh), Endereco: Units 2 - 7, Wye Valley css Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, HR3 SPG.
Pais: Reino Unido.
g Fabricanter GP Grenzach Produktions GmbH Ik;g:g{‘cgg nst?clg:s“ft]ctiew Mundipharma Brasil Produtos Médicos ¢ (CNPJ: 15.127.898/0001-30 N
acsl) .
g;ggrcw:ngm:_ll—BarclI-Stmssc 1-D 79639, Gre = Wehien Autorizagfio de Funcionamento: 1.09.198-1 ?3?526"1'}%53 1950701/16-1 ¢
{Emprosa solicitantc Baver SA N < < N
T T - G JCNPJ: 18.459.628/0001-15 Cestificadg de Boas Préticas de Fabricagdo de_Medicamentos:
A““’{““““’ de Funcionamento " T07.056-8 {Expedicate(s): 2098636/16-0 Solidos nao estérers: comprimidos revestidos (cmbalagem primaria ¢ secundaria),
I Certificado d¢ Boas Praticas de Fapricacao de Medi Y Produtes estéreis: ia
Scmissolidos 130 Cstéreis; creme
(o cantc: :
npresa_Fabricante; Merck Sharp & Dohine Cormp e Eabricante: AndersonB lac,
greco: 4633 Merck Road. Wilson, North Caroling (NCJ. 2750%, En embly Drive, Rockford. liinois (IL) 61109
Pais: Estados Unidos da Amdrica i [
/Emgrcsn solicitante; Merck Sharp & Dolme Farmacéutica Lida. ngPJ: 43.987.013/0001-34 . Estados Unidos da_América
12363 Funcic cnto: 1.00,029-0 xpedignte(s); 3 6- - . . N . N
sonzagio. fjc‘r""FC‘crtiﬂcadL; de B)c;;ﬁl’r)micas de Fabricagdo dc e X e Empresa solicitante: Janssen-Cilag Farmacéutica Lida CNPI; 51.780.468/0001-87
Produtes estizeis: dria Autorizaclo_de F 1 1.01236-1 Expediente(s); 2150307/16-9
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico Dhetp:/Avww.in, gov.briautenticidade homl, Do inado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 10102017030600022 Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
/
e
&
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RESOLUCAO. RE N? 3103, D 18 DE NOVEMEBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oar. 151, [V ¢ o art. 34, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Reselugdo da Dirctoria Colegiad
- RDC n® 99, de 02 de agosto de 20}6;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em
legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos. resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio dc Boas Praticas de
Fabricagio de Medicamentos. -

Art. 2° A presente Certificagdio terd validade de 2 {dois) ads a partir da sua publicagio,

Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagfio

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

straZengen Phur LI

Emp Fabricante;

Endereco: 4601 Lighway 62 Fast, Mount Veron, Indiana_(IN) 47620

Pui: stados Unidos dn Ameénica
£ c liei Bristol:-Myers Squibb Fay LIDA CINPJ:_56.998,982/0001-07
Autorizagio de F 1.0V 180-0 E 1621775116-0

Certificndo de Boas Pritieas de Fabrieagio de

1, Certificade_de Boas Praticas de Fabricacio de

ISlidos nio estéreis: pos o pos cfervescentes, |

Farmay

_JCNPJ: 60:665.98 /000703
0-JK;

ifto Quinicy§ 1ca; Naciotial S|
recho 1.Confunto’ 11 Lotes 6°A 12~ Polo
anita Maria. TR

. L DF (CEP 70316300
o de Funcionamento: .1.00.497-7 IEx edic;\lg(u): 1458107/16-8 )

1457672/16:4;
14580 14/16-4

Certificado de Boas:Praticas de Fabricagdio de. Medicanientos:

Salidos nite estérels:. cdpsulas,: capsulas moles, compritnidos,: comprimidos revestidos; compriridos:¢fervescentes,
os efervescentes e pos: .

Sélidos niio” estéreis contendo

nos vivos: Sapsulas e pés.
{s, pistas ¢ poniadas;
3 oleos,

Liquidos ndo estérels; ires sof

stigpensoes’y

Empresa Fabricante: Zhejiapg Huahai Ph Co., Lad

Enderceo: Chuannan Dugiae Linhai Zheiiang

Pais: Ching

Empresa solicil Sandoz do Brasil Indastria F Ltdy lCNPJ‘ 61.286.647/0001-16
Auterizacio de Fo 1,00.047-2 IF 2076598/16-3

Cectifiendo_de Boas Praticas de Eabricagiie de Medi

Solidas nlo estéreis; gapsulus

Sofidoy niie_estérels: capsulas ¢ comprimidos

Empresa Fabricante: Baxter Oncology Gmbl

End : KamstraBle 2, 33790 Halle/Westlalen

Pais:_Alemanha

Empresa solicil

& Lada, |CNPJ: 51.780,468/0001-87
1.01.236-| |F‘ : 238791 1/16-4

Janssen-Cilag Fi

Autorizaciio de Fi

Certifieado de Bons Priticns de Faby
ixieos (granel): pos hofilizados

eagito de

Produtos estéreis

Fahricante: Baver Wamnar Conblmd (. K0
1ot sirasye 20 99427 Wennar

RESOLUCAO- RE N? 3.104, DE 18 DE NOVEMERO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no ancxo, a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagfio por meio de sua renovagdo automatica,

Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 {dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 3" Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Empresa: Fundagdo lizequiel Diss- FUNED - Unidade 1] [CNPJ: 17.503.475/0001-01

Enderego: Rua Conde Pereira Carneiro, 80, Gameleira
Belo Horizonte sUF: MG ICEP; 30310-010
Auterizacio de Fo 1.01.209-9 Expedi 2266080/16-1

Certifiendo de Boas Priticas de Fabricacio_de Medi
Salides nde estéreis; embul I

Empresa Fabricante: 101 Biologika Gubl}

Endereen: Am Phanmapark 06861 Dessay Rosshaa

Puis: Alemanha

Empresa solici Leva Lun Lidy lonvg o 42000108
A g de Fi 1.05.573-1 [ 1693544/16-6.

Expedi

Certifiendo_de Boas Priticas de Fabricacio de

Produtey estéreis (grancl): solugies is de pequeno volume (som assépticy).

g
Alemanhy o — NEXO
Empresa solich Schering do_ Brasit, Quimica ¢ I Lad,JCNPJ: 56,990 534/0001-67 lﬁnmresu Ful)riunln!c: £ _Hoftmann - t.a Roche .1d
Autorizacie_de Funci n' [00020-8 TExpedi 0% 1799027716-1 Endereeo: 4303 K
Certificado_de Bons Priticas de Fabricacio de Pais: Suiga _ o _
Solidos ndo estérers | is: comprimides ¢ comprimidos revestidos, Empre; i Produtos Roche Quimicos ¢ Far S.A, [CNPJ: 33.009.945/0001-23
Autorizacio de Fune 1.00,100-4. IE i 1808478/16-8

Certificado de Boas Praticas de_Fubricacio de M

Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequens volume (com esterilizagio terminal) ¢ solugdes parenterais de
pegqueno volume (com asseptica),

Empresa: ]-'undu(iﬂn Oswalde Cruz - Institwto de Teonologin em Farmacos - JCNPJ: 33.781.055/0049-80
¥ i {deay

Far
Endercgo: Avenida € Guaranys, 447, X

Municipio: Rio de Jancirg ;UF: R} ICEP: 22775-903
Autorizacio de F 1.01.063-3 E: 1542136/16-8

Certifiendo_de Boas Priticas de Fabrieacio_de_Medi
apsulas, comprimidos ¢ comprimidos revestidos,
icitini cipsules, comprimidos_revestidos ¢ pos.

Salidos nio
Salides nito

Empres

theraskin Fag f4da, iCNPJ: 61.517.397/0001-88

Enderes

Marginal Direua du_Via_Anchiets, Km 13,5 - Rudge Ramos
UF: SP |CEP: 09696-005
kﬂxpcdiente(&); 1768737/16-3, 1768790/16-0 ¢ 1768617/16-

Sho Bemarde do_ Campo

Autorizagiio de Funcionamento: 1.00.191-9

E Fabrigante: Jvers-lee AG, Certifieado de Boas Priticas de Fubricaciio de JV
Solidos ndo estéreis: capsulas e comprimidos.
End, : Kirchl 160, 3400 Burgdory, 0 niio estéreis: cremes ¢ péis.

Pais: Suica

Empresa solici

!CNPJ: 33.009.943/0001-23 1

PO, 004 iE. ! s): 1325960716-1

Produtos Roeche Quimicos e Var & S.A.

Autorizagho_du £y

._Certificadu_de_Bous Pra

{Produtoy extéreis; e

Empre iCNPJ: 48.113.906/0003-72
co: Avenida Corenel Armundo Rubens Storme, 2750, Edificio 50, Jardim Paraiso

UF: MG
1.00.481-0 E di

: Ouefarma_indiston Fan Lido,

End:

{Municipio: Pouse Alegre CEP: 37550-:000

5): 2384962/]6-2

Autorizagio de Fi

Certificado_de Boas Praticas de_Fabricagito de M
Solidos nioe cstérels bormonais: comprimidos.

Liquidos niie cstéreis: cmulsdes, solticdes ¢ xaropes,

RESOLUCAO- RE N* 3,108, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
oart 131 11 ¢ oart. 34 1. § 1* do Regimento fterno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo
da Dirclona Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colggiada
- RDC 2" 99, de 02 de agosto de 2016:

consid do a laragio de Coopuragdo firmada em 27 de novembro de 2012 cntre as
Autoridades Regulatorias participantes do Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude
(MDSAP - Mcdical Doviee Single Audit Program):;

considerando ¢ Art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janciro de 1999 alterado pelo Art, 128 da Lei
n°13.097, de 19 de janciro de 2015;

considerando o Parigrafo Unico do Art. 4° da Resolugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 39,
de [4 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de margo
de 2014;

considerando o parccer da 4rea téenica emitido com base em relatério valido de auditoria
reatizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatérias em

boloc:

Empresa Fabrieante: Lumniled

Endereen: Damastown Industrisd Park, Muthuddarg, Iublin 15

Pais; Irianda

tante: Medi Pharma Importigio v TNparagao do Drodutos [CNPTT 13RS T 913000136
Sy 1 R ) i R
Autorizagie de Funelonanwnto: 10y

|Exprdi

P39223/10-7

s fabris de Produtos para Savide;

considerando o cumprimento dos requisitos dc Boas Praticas de Fabricagio preconizados em
legislagdo vigente, para a drea dc Produtos para Saide, resolve:

Art, 1" Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Saide,

Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 3" Esta Resolugdo entrard om vigor na data de sua publicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no endereo cletrénico htp:/iwwsv.in.goy bifautenticidade himl,
pelo codigo 10102016112100016

conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil,

§

/

/)

N° 222, segunda-feira, 21 de novembro de 2016 e

]
J
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ANEXO

EMPRESA- JUAN PABLO GRANDE MONTALVO - EPP

AUTORIZACAO/MS:

CNPJ: 16.813.048/0001-59

PROCESSO: 23763.094219/2016-90

ENDERECO: AV. DOM LUIS, 300 - SALA 613

BAIRRO: ALDEQOTA

MUNICIPIO: FORTALEZA

UF: CE

CEP: 60.160-196

AREA: PAF

ATIVIDADE Prestagdo de servigos de segregagdo, colcta acondx-
ar transporte, t ¢ disp > final

de residuos solidos resultantes de veiculos terrestres em tmnslto por

postos de frontcira. acronaves, cmbarcagdes, terminais aquaviarios.

portos organizados, acroportos. postos de fronteiras ¢ recintos al-

fandegados,

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresenton os documentos

dos itens 08, 09, 12 ¢ 13 constantes no anexo 11 da RDC/Anvisa

0345, de 16 de dezembro de 2002, contrariando assim o Art. 14 deste

Regulamento

RESOLUCAOG - RE N* 1.833, DE 14 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atnbuigdes que Ihe conferem o Art. 151, inciso 111 ¢ 0 Art.S .
inciso L. pardgrafo 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Ancxo 1 da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
feverciro de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolugdo n° 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. | Cancelar, a pedido, a Autorizagio de F

RESOLUCAO - RE N 1,855, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no
uso das atribuigdes que the conferem o an 151, IV ¢ o ant, 54. 1. §
1" do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Rc-
solugdio da Dirctona Colegrada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugio da Diretona Colegiada - RDC n* 46, de 22 de
outubro de 2015;

Consid do o ¢ primento dos requisitos dc Boas Pra~
ticas de Distribuigfio e/ou Ar ou o d dos
pu di s de p lo de do ou de pcnqocs submgtidas

4 andlise, precomzados em legislagio vigente, resolve:
Art, [° Indeferir ofs) Pedido(s) de Ccmﬂcaqao de Boas Pra-

ISSN 1677.7042
ANEXOS
Empress Fabricunte: Abbost Biologicals 1.9,

Endurego: Yeerwep 12, 8121 AA Olst

Pais._Llotunda

Empresa soticitante: Novaris, idnciny $.A. CNPE: 56.994,502/0001-30

de Funei 1.00.068-5 }E: 1017663/15-2

Cerlilicudo dg Boas Priticns de Fabricagio de

Produtos gstéreis; solugdes is de pegueno volume (com terminal ).

ticas de Distribuigio ¢/ou An de Medi s dafs) em-
presa(s) constante(s) no ancxo.

Art. 2° Esta Resolugiio cnfra em vigor na data de sua pu-
blicagio

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa; Allergan Produlos [ tuticos Lida, ICNPJ: 43.426.626/0009-24

Eadereo: Avenids Cruarglhos, 3272, Ponte Grande.

'CE]’: 07030-000

Guaruthos UF: 8P
de Fonci 1.00.147-8 : LI84330/16-6
Certilieado de Boas Priticus de Fabricucio de

!’mdu s extd

s: poniadas (com prepuragio asséptica). solugdes (com preparagio asséplica)

i ‘mpresac Distnbuidont de Medicamentos ¢ Produtos
Ubzense Lida,

CNK’.!' 123285060108

Lindereco: Rua fuea Neto, SN Centro.

A i Sdo Jos¢ de Hbi LI R }CEP: 28455-000

i de I 1.12.455-] | Especinl: 1,14.416-0.

0758932/15.8

Motivo: descumprimento do inciso IX do Ar. 13 dn Portasia n" 8021998 ¢ do pardgralt

inico do Art. 31 da Portaria_n® 344/1998.

o0 prepariigio asséptica).

{ee
I’mdu(m extéreis; emb seeundania,

Lmpresa Fabricante: (UK} Limited
Enderego: Units 2-7. Wye Valley Business Park, Rrecon Road, Huy-on-Wye, Hereford,
L ire, HR3 5PG

Pais: Reipn Unido.

Empresa solicitante; Biomarin Brasil I dutica Lida. __[CNPJ; 08.002.360/0001-34

de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Satde Pablica
em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2' Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: JORGE SOARES - ME
AUTORIZ/MS: 9.06015-3
CNPI: 16.433.331/0001-35
PROCESSO N°. 2575).431674/2013-89 (1928284/16-2)
ENDERECO: AV, CAMAQUA (ABC VI E IX), 2443

BAIRRO: CASSINO

MUNICIPIO: RIO GRANDE

UF: RS

CEP: 96.207-320

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigo de limpeza ¢ recolhimento de
residuos resultanies do tratamento de aguas servidas ¢ dejetos em
terminais aquavidrios. portos organizados. acroportos, postos de fron-
teiras ¢ recintos alfandegados

RESOLUCAO - RE N" 1.854, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art. 131, 1V ¢ o art. 54, [ §
1" do Regimento Interno aprovado nos tcrmos do Anexo 1 da Re-
solugio da Diretoria Colegiada ~ RDC 0° 61, de 3 de foverciro de
2016, ¢ a Resoluglio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2013;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribui¢do c/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vi-
gente, para a area de Medicamentos, resolve:

Ast. " Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificacio de Boas Praticas de Distribuigio c/ou Armazenagem de
Medicamentos,

Art. 2% A presente Certificagiio terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na dala de sua pu-
blicagdo

JOSE CARLOS MAGALHA

S DA SHVA MOUTINHO

ANEXO

Hmpresa: Distribuidorn de Medicamentos Brasit Miracemn
.,

CNPJ: 02.946.428:0001-10

de Fungiy 1,07.3334 ; 0929569/15-]

RESOLUCAO - RE N" 1.856, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no
usa das atribui¢des que the conferem o an. [S1, IV ¢ o ant. 54, [ N
" do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solugiio da Dirctoria Colegiada - RDC #° 61, de 3 d. fevercimo de
2016. ¢ a Reselugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n* 46, de 22 de
outubro d¢ 2015

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Pra-

Certilicado dg Boas Priticas do Fabricagiu de

Produios estéreis: ecundiria,

Empresa Eabricante: Astellns Pharma Eyrope 3.V,

Enderego: 1logemaut 2, 7942 JG Mepped

Lotandu

sprose salicitanty: Astelfus Farma Brasil fmportacio o Dis

triluigdo de ICNI’.I: 07.768.134/0001-04

Awtorizaglio de P 1077474 0966817/13-9.

ticas de Fabricagdo de Medi 5, ou o d primento dos
procedimentos de petigdes submotidas a andlise, preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeforir ofs) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Pra-
ticas de Fabricagdo de Medi s da(s) s) o(s)

Cerlificado d¢ Boas Priticus de Fabricagto dg

Solidos ndo estéreis: revestidos.

P
1o anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra om vigor na data de sua pu-
blicagio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: Sai Mira Imophanm Pyt 14d,

Enderegt “hennat - GOO 098

Pais:_{ndin,

Empresa Fabricanie: Belgium SA

inde; Groot Rijs 128, Drogenbos 1620

Pais: Bélgica

Empresa solicilunie: Besins Healtheare Brasil Comercial ¢ [CNPJ: 11,082.598/0001-21
oo '

de
de 1.08.759-3 {Expedi 12907211169
riificado de Doas Priticas de Fabricagdo de
Solidos ndo extéreis secundaria,

Fmpresn Fubricanle: Ingetheim Promeco SA, de CV.

Endorego: Calle del Maiz n.49, Bardo Xaltocan, Xochimileo, Distrito Federal, C.)%
16090,

prosa soliciwnte:
quisa em Sadde -

CNPJ: 00.689.359/0001-18

“unduglo Fstudual de Produgdo ¢ Pos-
S

Lajs; México

Empresa mllcl(an(c Boelmngcr Iugelheim do Brasit |JCNPJ: 60.831.658/0001-77

u autorizagla de luncionamenta da empresa solieitante ndo possui @ atividade de importar

torizaedo de I 1.04.210-0_|E: 1926311/16-2 Quimicy ¢ I
Linha(s). Sofidos nlo esiéres, de Fupci 1.00.367:8 E 0154546/15.9
Motivo: Em desacordo com o § 2 do Art. 1) ¢ inciso V do An. 4] da RDC o° 39/2013; Certificndy de Boas Priticas de Fabricagdo de

Solidos o estér
Solidos ndo cstér

comprimidos revestidos (granel);
peimiia ¢

RESOLUCAG - RE N° 1,857, DE i5 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, 1V ¢ o art, 34,1, 8
? do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solugdio da Dirgtoria Colegiada - RDC n° 61, de 3.dé foverciro de
2016, ¢ a-Resolugdo-da“Dirctoria-Colegiada - RDC n® 46, dei22.de
outubro dg:20135;

Considerando’o cumpriinento dos; requisitos de Boas Praticas
dc Fabrxca(;ao préconizados eni :legislagho vigents, para-a-areaide

Raderego: Run Maceilio de Poly.
Cardoso, Contm

Galpies | ¢ 2, Parque de Exposigios Jamit

Munigi; Miracema U Ri jCI{P 28460-000

M esolve!
Art. 1% Conccder a(s) Emprosi(s) constante(s) no ANEXQ, &

Empresa Fabriconte: Catulent Pharma Solutions, LLC

Endercgo: 27235 Scherer Deive Nosth St Petersburg. Florida (FL) 33716

Pais: Estados Unidos din Américy,

Empr
o §

olicilanle: As s Fuoma Brasil tsportugdo ICNPL: 07.768.134/000 -04
de la.

de ¥ 1.07.717-3 0966933/15-)

Certificado_de Boas Priticus de Fabricacdo de

Solides nio_estéreis (granel): eapsulas moles,

Certificagfo de:Boas: Praticds: dé Fabricagan de” N
A2 A presonte Cenificayio 164 validadé do 2 (dons) anos
a partir da’sua-priblicagio.

Epresa Fubrigante: CL)

XL

s I Endereeo; 52, Rue Museel et Jacques Gaucher 94120 - Fontenay Sous Bois.
Auorizaghy de | 108 140 Sispecinl; 321 101-6 « .
ponzady de | . : e ol Art. 3% Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu- N
1621522:16:2 blicagdo. Lats: Frungn
- cuda e Dous Pritiegs de Disnbuicio ¢ A . N mpresa solicitunte; do_Drusil Ltdo CNPJ: 60.318.797/0001:00
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MO izaglo de Funci 101,681 [k ). 1138640/16:0
Este documento pode ser verificado no endereo cletrdnico http:/hwww.in gov bifautenticidade homi, D assi | conforme MP n® 2,200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui

pelo cédigo 10102016071800021

a infracstrutura de Chaves Pablicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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Certificado de Boas Priticas de Fubricagdo de Medicamentos:
Produlos estéreis: solugdes parenteris de pequeno volume (com

terminal),

Empresn: Chiesi I Luda,

iCNPJ: 61.363.032/0001-46

Linderego: Rug Dr. Giacomo Chiesi 131 Km 39,2 Est Romeiros, Votaparim

Sumang de Parmibe Ut SP CLEP;_06500-970)

|
Autorizagdo de Funcuomameno. | osin [Vxpedienters) BR27330 15.0 ¢ U827270015.
e b

Cernlicado de Bogs Priticay de Vabricagio de

| Certifi

do_de Boas Priticas de Fabricagdo de i |

isélidns aflo estércis (granet):

Pyy_Lid,

Empresu Fabricantc: Medispray_Lab

Enderego: Mot No. 3443435, Kundnim_Industoal Estate, Kundoim, Goa 403115

Pais;_lndia

RESOLUCAO - RE N° 1.858, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigbes que lhe conferem o Art.151, inciso 111, ¢ 0 Art.54,
inciso I, pardgrafo 1° do Regimento Intemno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Dirctoria Colegiada - RDC n46,
de 22 de outubro de 2015,¢ ainda amparado pela Resolugdo n® 343,

T
Fmpress sobiciate: Labortn Tewto Brasibeim SA CNPI 17 1392290008
7%

do_de b 1.00.376-7

térers. chpsalas,

10162221154

agrossol,

Empresa Fabricante; Chiesi I ici S.p4

Enderceo; Via San_Leonardo, 96 - 43122 Parma

Pais: ldbia

Empresy solicitume: Chiesy Vs Lida, ‘CN[’J: 61.363.032:0001 -6

de ¥ 1.00.038-0 Lixped RI62339/ 141

Certticudo de Bous Pritieas de Vi

Produtos esté
sépliva) ¢ suspen:

lugdes (com preparaglo gsséphcn). suspensdes (com prepariglo as-
es de_prequeny yolume (eom propamgdo asseptica),

s Fabmeame: Dr. Witimar Schwabe Gmbll & Cn, NG
Eaderego: Willmar-Sehwabe Strasse J, 76227 Karlsruhe

Puis: Alensanhu
Enmpresu soliitante, Takeds Charma Lidu,
i de | 1006308 [E

[CNPI 60.397.775:0001- 74

1106826/15-4

Certilicado de Boas Priticns de Fabricagdo de

Liquidos nilo estéreis: solugdes (gmuel).

Certitivadn de Boas 'ni

de_nbricage de

Liquidos nfio gt agrossal

Empresa Fabricante: Myl 1. Limited [Beta Laotam Division],

Erdsrego: 152/6, 154416, Doresanipalya, Bitokahalti, Bannerghatta Road. Bangatore - 560
076,

Pai;_indin

iCNI’J: 11.643.096/000(-22

Empress_solicilante: Mylun J b Ly,
de I 1.08.830-7 Expedi G600332/15-0
Centifieadn de Boas I 1 e Fabricagdo de

Produios esteres li 08 {Con PIparigAn Iseplic).

Limpresa: Noviemed Fabricagdo de Produtos Farmacéutivos |Li- 'CNI’.I 12.44.020:0001-79
4

epo: Ay, Toraunto Tapaios. 17.703 - Arca de Ty
icipio;_Manaus UL AM

I

15ig 30

CED: 6904 1-025

Lnpresn Fabricapie: Excella Gmbli

Enderego: S, 12, 90537 Feucht

Pais:_Alemankn

FEmpresa soficiante; Colloct | fo_v Coméreio Fada,

Antonzagdo de | LOS 183 [Espedientersy 189313571041

Certibivads: de Boos Priveas de Fabngagdo de Mudivimen

Sodidos_ndo esterers, faranel ¢ embal

P J

de Fonci 1.10.647-2 I 003151 7/15-6.
Cer do de Boas Priticas de Fabricagdo_de i

Solidos ndio estéreis: capsulgs (grancl ), ) zevestidos,

Emgpresa Fubricante; Plizer Consumer M

Lndurego: Vie Nettugense, 90 - 04011 Apritia .1

i Ny,

1
Lmpresa sbeitante do Hrast) 1o JENPL 00318797 0001 -00

agio_dg LOTOIR [ ywedin Y 1727339 56-}

Certilicado de Boas Praticas de Fabricagdo_de Medi

Empresa solicitante: Merck S.A |CNPJ: 33.069.212/000) -84

Empresa Fobricante; Fxeella Gmbl| Silidos ndo_estéreiy; evestidos it primiria ¢
Enderegy: Str, 12, 90537, Feuch
Pais: Alomauha ubricante: Rovi Contract i ing ...

nderego: Julidn Camariflo, 35, Madrid 28037,

Pais; Espanha

Slidus pily estéreis; ferpel ¢ prmdria)

Empress Fabricante: $ek 1) da

Enderegu: Perzonale 47, 81 - 2391 Provalie

Poss:_Lislovénia

S.A ‘CNI’J

[ solicitanie: Crifoly Uy L, TCNPE: 02.51 38097000171
o de £ 1.00.089-5 ixped 1201673160 de i 1036117 [Expediente(s); 17137397169
Centificads de. Bon Pritiens d Fabromie de Modi
Certticado de Hoas Praticay de Fubrivagdy de Med Hiicads de Do Lrdias de Fabricasdo de

Produtos estéress: solugdes parenterms de pequeno volume (com, terannal},

—
Lanprese Fabricunte: Suaduy, Grp S

ik_Urunler gt Sanuyi ve Ticarer AS.

)

Lndereeo GOSE Hsan Dede Canddusi 300, Sodak, Gebze-Kuvacli

Paiy. Dirgusn,

T
fanpress sobicitante: Novartis Biociéngins S.A. JONDPY: 30.994.502:000) -30

Empresa soliciante: Achd {ab ! b 60.0394630029-92 [
) de P L0068 B ) 1185160/16-1
de § Expo 1I31155/10-9
. ) Certificado de Bous Pritiens de Fabricugau de M
Certiticado de Bons Priticus de Fabrivaglo de Solidos 1o cutdreis: dos,
Sdlides o estérel pos,
el Uniisio: Qiitiiic ional SIA. |CNP.|; 60.605.981/00054 )

Eoupresa Fabriganie; Lek | dd. Endérédo; Avénidn’ Profeitd; Qlive Gomes de: Ofiveiric 4:550,: 506 Gristovitio

Endereso: Porzonali 47, 81 - 239) Prevatic

Pouiso Alegre. [UF; MG,

Pais: Eslovénia

tar; de Ty 1416752116-2 ¢ 1140603716

Lpresa_solicitante; 13 s UNDI $3.162.095°0001-06

Aulpnzagdy dy |

SN ERIERI I}

Cetblicad e Bous Prancas de Fabi

L00497-1 ! 2
I

Certifiéado de Boas Prii
Produtos estéreis: pos {eons preparagh
pequeno volunre (com exterilizagio tean

o, de_ M
séptica). pés ofilizados, soligdes parerterars de
1), solu nierais d oo volame {com

Solidos piny_gsterers i pos,

Empress Fubrigante: Madsus T Private L,

Endereco: Kunduim Industrial Estate, Kunduim, Ponda, Gog 403115

Pais; fadin

Fmpresa solicitante; Takedan Phaga Lida, [CNPE 60.397 77510001 -74

o asséptica), s dé pequéna volune {com osteritizngdo ) Jett|

minal) ¢ is de pegueno velume (com prepamgdo asséptica),

Empresi White Martins Guses Industiuis Lida. LJNPJ‘ 35.820448/0J35.48

lEndereco; Avenidn Getiitio Varpas, 200, Centro Industrial
¥ MG,

2.20.000-1 _ [Eixpedis

lCl-ZP 33930.395
5y D670399:13-5

Juio

an de

Cedtilicads de Boas Pritiens de Fabricagdo de

fo de ©

: 1006398 ) 09307815

medigivmy

o

Ligindos

de 16 de d bro de 2002, resolve:

Art. 1" Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas Prestadoras de Servigos de Intercsse da Saude Publica em
conformidade com o disposto no anexo,

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: PARANA SAUDE AMBIENTAL LTDA - ME
AUTORIZ/MS: 9.07631-9

C.NPJ.: 10.439.844/0001-97

PROCESSO: 25743.648478/2015-31

ENDERECO: RUA CLETO DA SILVA, N° 84

BAIRRO: BOQUEIRAO

MUNICIPIO: CURITIBA

F: PR
CEP: 81.650-290
AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de Desinsetizagdo ou Desrati-
zagdo cm veiculos torrestres em trdinsito por postos do fronteiras,
acronaves, cmbarcagdes, teminais aquavidrios, portos organizados,
acroportos, postos de fronteiras ¢ recintos alfandegados.

EMPRESA: BRASCO LOGISTICA OFFSHORE LTDA
AUTORIZ/MS: 9.07605-0

CNPI: 03,562.124/0001-59

PROCESSO: 25752.167714/2016-78

ENDERECO: RUA ENGENHEIRO FABIO GOULART, N° 605 -
PARTE R

BAIRRO: ILHA DA CONCEICAO

MUNICIPIO: NITEROI

UF: R}

CEP: 24030-090

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prostagio de servigos de abastecimento de agua potavel
para consumo humano de bordo de veiculos terrestres que operem
transporic coletivo internacional de iros, acronaves ¢ embar-
cagdes.

EMPRESA: TECHVET SERVICOS LTDA - ME

AUTORIZ/MS: 9.07609-4

CNPI: 21.340.197/0001-8%

PROCESSO: 25752.183912/2016-10

ENDERECO: RUA PESQUEIRA, N° 59 - FUNDOS 59

BAIRRO: BONSUCESSO

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO

UF: R}

CEP: 21041-150

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de desinsetizagio ou desratizagdo
em veiculos terrestres em trdnsito por postos de fronteira, embar-
cagdes, acronaves, terminais aquavidrios, portos organizados, acro-
porios, postos de fronteiras ¢ recintos alfandegados.

EMPRESA: AMI3 SOLUCOES AMBIENTAIS E TRANSPORTE
DE RESIDUOS LTDA

AUTORIZ/MS: 9.07610-6

CNPJ: 14,177 887/0001-00

PROCESSQ: 25752.185707/2016-19

ENDERECO: AVENIDA COELHO DA ROCHA, N° 543
BAIRRQ: BELFORD ROXO

MUNICIPIO: BELFORD ROX0O

UF: RJ

CEP: 26130-130
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de esgotamento, coleta ¢ tra-
tamento de cftuentes sanitarios de veiculos testestres em transito por
postos de fronteira, acronaves, embarcagdes, acroportos, terminais
aquavidrios, portos organizados ¢ postos dc fronteira. ,
EMPRESA: SHIPPING PROTECTION SERVICOS MARITIMOS
LTDA - EPP
AUTORIZ/MS: 9.07613-7

~ENPJ: 10,851 334/0004-28
PROCESSO 752.187145/2016-85
ENDERECO: RUA JOSE SILVA DE AZEVEDOQ NETO, N°200 -
BLOCO 4 - SALA 104
BAIRRO: BARRA DA TIJUCA
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO

CEP: 22.775-056

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacio de servigos de administragdo ou representagdo de
negocios, em nome do reprosentanic legal ou responsavel dircto por em-
bascagdo. tomando as providéncias necessarias ao seu despacho em portos

org; dos ¢ aquavidrios instalados no territério nacional.

Este docuniento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/Awww.in.govbrautenticidade hbwt.

pelo codigo 10102016071800022

io dioital

Do )

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

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira « 1CP-Brasil,
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N° 24, quinta-feiva; 4'de fevereiio de 2016

CONHECER E NEGAR provimento a0 recurso acompanhando a
posicio da relatoria que acata o parccer 300/2015 - Corca/Suali.

Recorrente; Mem, Cinirgica Lida

CNPJ: 04,733.376/0001-66

Processo n®.: 25351.402360/2013-66

Expediente n.” 0899988/13-1

Decisio: A Dlrc(onn Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso acompanhando a
posi¢iio da relatoria que acata o parccer 501/2015 - Corca/Suati.

Recorrente: A.D. Desenvolvimento Internacional Ltda -
ME

ONPJ

¢ 2
Expediente 0 0922436/ 3.0
Decisio: A Dircrona Colegiada deaide. por unanimidade.

CONHECER E NEGAR provimento ao recurso acompanhando a

posigio da relatoria que acata o parscer 327/2015 - Corca/Suali
Recorrente: Bone Surgical Equipamentos Médicos Eircli
CNPJ: 04. 4()8 009/0001-97
Processo n°. 25351.376806/2008-82
E\pt.dlcmc 0.% 0966817/13-9
Docisio; A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,

CONHECER E NEGAR provimenio a0 recurso acompanhando a

posicio da relatoria que acata o parecer 520/2015 - Corca/Suali.
Recorrenic: Polar Fix Indistria ¢ Coméreio de Produtos Hos-

pitalares Lda
CNPJ 02 K‘{! 877/()0(” 64
n 351.33267172013-93
“xpediente 0% 0933370/13-2
Decisdor A Dirctoria Colegrada decide. por unanimidade.

ECER E NEGAR provimento o recurso acompanhando a

posicio da refatoria que acata o parccer 322/2015 - Corca/Suali.
Recorrente: Polar Fix Indiistria ¢ Coméreio de Produtos Hos-

pitalares lida
CNP): 02 KXI B77/0001-64
Processo n®.; 233
Expedicnte 0933
Decisao: A Dirctona (olq:mda decide, por unaninudade,

CONHECER E NEGAR provimenfo a0 recurso acompanhando a

posigio da relatoria que acata o parceer 523/2015 - Corca/Suali.
Recorrente: Conexiio Sistemas de Protese Lida.

CNPJ: ()U.233 GIS/0001-51

Processo 0 23351.469387/2013-53

Expediente n.” 1029139/13-3

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,

DECLARAR A ERTINCAO do recurso por Perda de objeto, acom-

panhando a posigio da relatoria que acata o parceer 339/2015 -

Corca/Suali.

Recorrente: Maximus Indistria ¢ Comercio de Instrumentos

Hospitalares ¢ Odentologicos Lida - ME
CNPJ- 06 H(J 38740001-20
Processo o 2398617201323
f\pdeum B 07374200137
Decisor A Dirctorna Colegiada deaide, por wunammudade,

CONHEC LR E NEGAR provimento ao recurso acompanhando a

posi¢io da relatoria que acata o parecer 48972015 - Corca/Suali

2(11” 22

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 3 de feverciro de 2016

N® 10 - A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuigdes que he conferem os inciso 1 ¢ 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de jancito de 1999, bem como o
disposte no inciso X ¢ nos §§ 1° ¢ 3" do art. 38° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio RDC n® 29 da
Anvisa, de 21 de julho de 2015, pubhc1d1 no DOU de 23 de julho de
2015, considerando o disposto no art. 29 do Deercto 3.029, de 16 de
abrit de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Proc(.sso de Regu-
lamentagdo da Agéneia, mstiteido por mero da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, resolve aprovar proposta de iniciativa cm Ancxo
bem como dar conhecimento ¢ publicidade ao processo de claboragdo
de proposta de atagdo regulatoria da Agdnera, conforme deliberado
em reumdo realizada cm 28 de jancire e 2016, ¢ eu, Diretor-Pre-
sidente. determino a sua publicagio

ANEXQO

Processo n” 25351.741241/2015-84

Agenda Regulatoria 2015-2016: Niio ¢ tema da Agenda

Assunto: Proposta de iniciativa para revogaglo da Resolugdio da Di-
retoria Colegiada - RDC n® 29, de 28 de maio de 2009, considerando
comprovagio de capacidade téenica para realizagio de estudos de
residuos

Arca responsavel: Geréncia-Geral do Toxicotogia - GGTOX

Regime de Tramitagdo: Especial

Dirctor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jinior

N® I - A Dirctoria Colegiada da Agéneia Nacional de Vigilancia
Sanitiria. ne uso das atribuigdes que Ihe conferem os incisos [ ¢ 1V,
do art. I3, da Lei 0" 9782, de 76 de janciro de 1999, bem como o
disposte no incise IX ¢ nos 1" ¢ 3" do art. 58 do Regimento
Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugdo da Diretoria
(c q,\.xdd - RDC n® 29 de 21 de julho de 20135, publicada no D.O.U
de 23 du tutho de 2013, considerando o disposto no art. 29 do
Deereto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢ o Progmmw de Melhoria do
Processo de Regul do da Agéncia, i ido por meio da Por-
taria n® 422, de 16 de abril de 2008, resolve aprovar proposta de
iniciativa em Ancxo bem como dar conhecimento ¢ publicidade ao
processo de claboragdo de proposta de atuagdo regulatéria da Agén-
cia, conforme deliberado em reunido realizada cm 28 de janciro de
2016, ¢ cu, Dirctor-Presidente, detcrmino a sua publicagdio.

ANEXO

Processo n® 23331.794438/2016-93

Agenda Regulatéria 2015-2016: Subtema 40.4

Assunte. Proposta de Revisio do Regulamento Téenico que Trata do
Contrake Sanitario de Bens ¢ Produtos [mportados. RDC N°
812008

Arcit responsavel Gerénera-Geral de Portos. Avroporios. Fronteiras ¢
Recintos Alfandegados

Regime: Comum

Diretor Relator; Jarbas Barbosa da Sitva Jr.

N* 12 - A Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitdria, no uso das atribuigdes que he conferem os incisos i ¢ 1V,
do art, 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX ¢ nos §§ 1° ¢ 3° do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 29, de 21 de jutho de 2015, publicada no D.O.U
de 23 de julho de 2015, considerando o disposto no art. 29 do
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Por-
taria n® 422, dc 16 de abril de 2008, resolve aprovar proposta de
iniciativa cm Ancxo bem como dar conhecimento ¢ publicidade ac
processo de claboragio de proposta de atuagdo regulatéria da Agén-
cia. conforme deliberado em reunido realizada om 28 de janeiro de
2016, ¢ cu. Dirctor-Presidente, determino a sua publicagio.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
ANEXO

Processo n”: 25351.519835/2014-21

Agenda Regulatéria 2015-2016; Subtema 67.1

Assunto: Proposta de Iniciativa para reavaliagfio toxicoldgica do in-
grediente ativo 2,4 diclorofenoxiacético {2,4-D).

Arca responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia.

Regime de Tramitagdio:Comum

Dirctor Relator: Femando Mendes Gareia Neto

RETIFICACAO

No Aresto n". 260, de 17 de sctembro de 2015, publicado no
Diario Oficial da Unido n® 179, de 18 de setembro de 2015, Segdo 01
pag. 40

Onde s 1&:

AUTUADO: BAYER SA.

PROCESSO: 25759.521628/2007-97 - AIS: 655588/07-8 -
GGPAF/ ANVISA,

Niio conhecer o recurso interposto por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no vator de R$ 12.000,00 (Doze mil
reais). Decisdo, por unanimidade, em Rcunifo Ordinaria Publica,
ROP 019/2014 de 23/10/2014, ratificada em Circuito Deliberativo -
CD 08372015, cm 04/03/2015,

Leia-

AUTUADO: BAYER S.A.

PROCESSO: 253759.521628/2007-97 - AlS: 635388/07-8 -
GGPAF/ ANVISA

Negar provimento ao recurso interposto. mantendo a pe-
nalidade de multa no valor de R$ 12.000.00 (Doze mil reais). De-
cisdo, por unanimidade, ¢m Reunifio Ordindria Piiblica, ROP
01972014 de 23/10/2014, ratificada em Circuito Deliberativo - CD
083/2013, em 04/03/2015.

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medi )

Solidos ndo estéreis: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos, comprimidos cfervescentes, gra-

RESOLUCAO - RE N" 302, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2016

Q Dirctor da A[,cncm Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o Deereto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Republica. publicado no DOU de 12 de
mao de 2004 ¢ a Resolugdo da Dirctora Colegiada - I D( N® 46, de 22 de oulubro de 2015, eado ¢m
vista o disposto no meiso 1V do ait. 32 ¢ no inciso [, § 1" do an. W do Regunento Intermo da ANVISA,
aprovade nos termos da Resoluglo da Dirctoria (olny - RDC N°39 de 21 de quiho de 2013,
pubhudn no DOU de 23 de julbo de 2015, ¢ suas atualiza
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas PI"AHC(W de Fabricagdo precomzados em
legislagdo ngun(c para a arca de Medicamentos, resolve
19 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s} no ANEXQ. a Certificagdo de Boas Praticas de
Fnbricaq:‘\o dc Medicamentos
Art. 2 A presente Certificagdo ierd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo
Arl. 3" Esta Resolugdo entra em vigor aa data de sua publicagdo

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SHLVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Egis P} icals PLC.

nulados, pastilhas, pos ¢ pos cfervcscuuc
Semissotidos ndo cstérets: cromes, ﬁ,cls pastas ¢ pomadas.
Liquidos ndo cstéreis: clixirgs. emu olucdes, suspensdes ¢ xaropos.

I mpresa; Eurofarma Laboratgrios S A, iCNPJ: 61:190.096/0008-69

lEndcmcc:. Rodovia Castelo Branco, n® 3,365, Km 33,6 - ltaqui

M ipio;_ ltapevi !UF, SP. CEP: 06696-000

0186346/13-1,
(132766/15-6,

0789762/13-6,

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.043-8
01328167156~ ¢

gndmne{s;

'()132738 /15-5

Certificado de Boas Pranca de: Fﬁhrw acio de Medicamentos:

Solidos ndo cstéreis: comprimide € oS

SOl os ndo esterels hormonals: com nnudos comprimidos revestidos.
;S(m ¢lidos nia cstcrus Cremes; geis. ¢-pomagas

iSemissolidos nao estéreis Hormonsis: creines, gcrs ¢ poniadas:
|quu1dos n’\o estéreis: clixires; cmulsges; solucocs “solugdes
iProdutos_ Estéreis; - cinulsdes parcnicrais de g)cqucno volime “(coim pmparacao assupnca), pos - (com

) asséptica); .pos 410 lllzados ;solugoes: (com prcparaqao asseptica),: solucoes: parenterais:de
;,r"mdu volume kcom arenterals ‘de: pequeno’:volume: (com preparacio

Endereco; Bokényfoldi iy 118-120, Budapest, 1163
Pais; Hungria

: Laboratérios Servier do Brasi) Lida CNPJ: 42.374.207/0001-76
]F xpedionte(s),_0493424/13-3

Certificado de Boas Pratcas de_Fabncagdo de M 4
s parenterass de pequeno_volume {com LSiUllIZ.\LdO wrmmal)

Empresa sol
Autorizacio de Funci cnto; 1.01.278-7

lonps: 37.307.37800003:65

: Rodovin_Jomalista Francisco Aguirre Proenca Km 08, Chdcara Assay.

IUF: Sp CEP: 13186-901

Autorizagdo de Funcionamento. 1.00.235-4 O813486/15-4,  0814443/15-5 ¢

Empresa: EMS S/A

End

|Municipio: Hortoldndia

asséptica
Cptica),” su: pCllSOCS {com prcparacao ASSEptich); Suspenscs parcnterais -de: pequeno volume:-(coni
Fr(,p(\l"lcdo 25SEpLica,
Produtos csk.ms hotmonais: “soliigdes parcriterais de’ pequeno volume (com’ preparagas :asséptica).

iticals GmbH

Lmpresa Fabrcante: Mameln Pharmac

End

ceo: Langs Feld 13, 31789 Hameln

Pais;_Alcmanha

Empresa solicitante: Baxter Hospitalar Lida, CNPJ: 49.331.786/0001-80

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.683-9 1Fv di ), 0689322/15-1

Certificado dc_Boas Priticas de Fabricacfio de Medic:

Produtos estérais: solugdes parenterais de pequeno volume (com esterilizagdo terminal) ¢ suspensdes

terais de pequeno volume (com esterilizagdo lermina

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico hitp:/Avww.in gov briautenticidade homi,
pelo codigo 0001201 6020400030

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

Infracstrutura de Chaves Pablicas Bragileira - ICP-Brasit,
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ARYSTA LIFESCIENCE DO BRASIL INDUSTRIA QUIMICA E
AGROPECUARIA LTDA

62.182,092/0001-25

ORTHENE TECNICO HOKKO .

5049 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAQ DE
FABRICANTE 'EM  PRODUTO  TECNICO. EXPEDIENTE
1893727/16-6 )

CLASSE HI - MEDIANAMENTE TOXICO

25351.19677372015-07
NORTOX S/A
75.263.400/0001-99

TEBUCO 430 8C NORTOX

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE

CLASSE HI - MEDIANAMENTE TOXICO

23351.450063/2014-33

NORTOX S/A

75.263.400/0001-99

TEBUCO NORTOX 430 SC

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE X

CLASSE [ - MEDIANAMENTE TOXICO

25351.230652/2015-62

NORTON S/A

75.263 A00/0001-99

TEBUCO NORTOX SC

3065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE .

ASSE 11 - MEDIANAMENTE TOXICO

25351.208552/2012-91 ) .

NUTFARM INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
07,467 822/0001-26

KAISO SORBIE

3065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE X

CLASSE | - TREMAMENTE TOXICO

23351.003811/2014-83

OURO FINO QUIMICA LTDA

09.100.671/0001-07

AUTENTICOBR

3063 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE X

CLASSE Iil - MEDIANAMENTE TOXICO

25351.416863/2012-17 X

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA
10.486.463/0001-69

BLOWOUT

3065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE X

CLASSE [ - EXTREMAMENTE TOXICO

25351.643502/2011-23 |

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA
10.486.463/0001-69

DIQUAT 200 SL RAINBOW

3065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE .

CLASSE | - EXTREMAMENTE TOXiCO

235351.41686172012-09 .

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA
10.486.463/0001-69

SPRAYKILL

5005 - PRODUTO FORMULADQO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE .

’ E XTREMAMENTE TOXICO

3 3
SAPEC AGRO BRASIL LTDA
13.269.121/0001-00
IPRODIONA SAPEC 300 SC

3065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE
CLASSE [l - MEDIANAMENTE TOXICO
253 71394/2016-38
SA AGRQO BRASIL LTDA
13,269 12H0001-00
MAGIC
3065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE )
LASSE 1l - MEDIANAMENTE TOXICO

25351.578219/200 ) )

VOLCANO AGROCIENCIA INDUSTRIA E COMERCIO DE DE-
FENSIVOS AGRICOLAS LTDA.

05.820,590/0001-12

HEXAZINONA 750 YOLCANO

5065 - PRODUTO FORMULADQ COM BASE EM PRODUTO
TECNICO EQUIVALENTE )

CLASSE 1 - EXTREMAMENTE TOXICO

RESOLUCAO - RE N” 1.826, DE 7 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das atri-
busgdes que Ihe foram conferidas pela Portara n® 399, Je 16 de abril
de 2017, aliado ao disposto no arl. 34, 1, § 1 da Resolugdo da
Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de 2016, re-
solve:

Art. [* Aprovar, no Ambito da Anvisa, a avaliagio de re-
siduos dos produtos agrotoxicos, componentes ¢ afins, conforme re~
lagfo ancxa.

Art. 2° A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos
ndo cxime a requerents do cumprimento das demais avaliagdes pro-
cedidas pelos drgdos responsdveis pelas arcas de agricnltura ¢ de
meio ambiente. conforme legislagio vigente no pais. aplicavel ao
objete do requerimento

Art. 3" Esta Resoluglio entra cm vigor na data de sua pu-
blicagio.

JEANE JAQUE

NE FRANCOISE DE
DA FONSECA

ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE
25351.005581/2012-51

MONSANTO DO BRASIL LTDA
64.858.523/0001-45

DICAMAX . )

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAOQ DE
CULTURAS. EXPEDIENTE [253483/17-8

CLASSE Il - ALTAMENTE TOXICO

RESOLUCAQ - RE N” 1.827, DE 7 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no vso das atri-
buicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 399, de 10 de abrl
de 2017, aliado ao disposto no art. 34, 1, § 1° da Resolugio da
Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de 2016, re-
solve:

Art. 1" Aprovar os atos de avaliagiio toxicoldgica de pro-
dutos agrotoxicos, componentes ¢ afins, identificados no ancxo, com
o respectivo resullado da andlise, em comprimento a deeisdo judicial
proferida nos autos da agdo ordinaria n" 0020906-33.2017.4.01,3400.
13" Vara Federal/DF que determinou gue a Anvisa procedesse a
avatiagdo toxicologica do produta KYRON 750 WG

Art. 2° A publicagdio do cxtrato deste informe de avaliagio
toxicologica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos orgdos responsaveis pelas areas de agri-
cultura ¢ de meio ambicnte, conforme legislagio vigente no pais,
aplicavel ao objcto do requerimento.

Ait. 3 Esta Resolugdio entra em vigor na dafa do sua pu-
blicagio.

JEANE JAQUELINE FRANCOISE DE
ALMEIDA FONSECA

ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

CLASSE

25331.690400/2013-41

CROPCHEM LTDA

03.625.679/0001-00

KYRON 750 WG

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PROPUTO
TECNICO EQUIVALENTE

CLASSE | - EXREMAMENTE TOXICO

RESOLUCAO - RE N 1,828, DE 7 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das atri-
buigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n° 599, de 10 de abril
de 2017, aliado ao disposto no art. 34, I, § 1° da Resolugio da
Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, re-
solve:

Art. |* Aprovar os atos dc avaliagio toxicoldgica de pro-
dutos agrotéxicos. componentes ¢ afins, identificados no anexo, com
o respectivo resuitado da andlise, em cumprimento a decisdo judicial
proferida nos autos da agdo ordindria n® 0004696-06.2017.4.01.3400,
17" Vara Federal/DF que determinou que a Anvisa procedesse a
avaliagdo toxicologica do produto FLUMYZIN 500 SC.

Art. 2" A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo
toxicologica ndo cxime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas polos Grgfios responsaveis pelas areas de agri-
cultura ¢ de meio ambiente, conforme legistagdo vigente no pais,
aplicivel ao objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JEANE JAQUELINE FRANCOISE DE
ALMEIDA FONSECA

ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPI

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

CLASSE

25351.6337232010-32

SUMITOMO CHEMICAL DO BRASIL REPRESENTACOES LT-
DA

42.462.952/0001-77

FLUMYZIN 500 SC . )
5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIACAO TOXICOLOGI-
CA DE PRODUTO COM INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRA-
DO NO PAIS )

CLASSE IV - POUCO TOXICO

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZACAQ SANITARIA

ANEXO

2mpresa fabricante; Almac Pharma Service;

dereco: Scagoe Industrial Estate. Portadown, Craigavon. County Armagh BT 63 5 UA. Ulster N

ais; Reino Unido

Emprcsa solici Actclion Pl Is do_Brasil Ltda, JONPL 05240.939/G001-47
Autorizagdo de Funcig 1.05.538-1 {Expedi ) 2471347/16-8
Certificado_d¢ Boas Praticas de_Fabricagio dc_Medi ntos:

Solidos ndo estéreis:

RESOLUCAO - RE N° 1,796, DE 7 DE JULHO DE 2017

A Gerenle-Geral de Inspego ¢ Fiscalizagdo Sanitdria. Substituta, no wso das atribuigdes que The

foram conferidas pela Portaria n® 973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 34, [, § 1 da

Resolugdo da Dirctora Colegrada - RDC n® 61 de 3 de feverciro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagiio precomizados om
legislagdo vigente. para a arca de Medicamentos. resotve:

Art. 1" Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXOQ, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagdio de Medicamentos.

Empiesa fabriconte: Almac Pharma Scrvices
Enderceo: Scagoe Industrial Estate. Portadown, Craigavon, County Armagh BT 63 5 UA Ulstr

Pais: Reino Unido
|Empresa solicitante. Vertex Farmacfutica do Brasil Ltda, CNPJ: 21.798.065/0001-02
Expediente(s); 2618614/16-4
Cedificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi S

Autorizaco de Funcionamento: 1.13.823-9
[Solidos ndo estéreis: comprimidos (embalagens primaria ¢ secunddria) e sranulados.

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico htgp:/Avwawin.gov bifauenticidade. e, Doc
pelo codigo HTO201707 1O00026

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio,

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

| conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil

assinado digi
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Empresa fabricante; Baxalta Belgium Manufacturing S.A.

Enderego: Boulevard René Branquart 80, B-7860 Lessines (site: Baxalta Belgium Manufacturing
S.A)

Empresa Fabricante; Pharbil Waltrop GmbH

Pais: Bélgica

teenologla

Empresa solicitante: Empresa Brasilcira de Hemoderivados ¢

Bio-|{CNPJ: 07.607.851/0001-46

Autorizacdo de Func cto; .09.304-7

Expediente(s): (028389/17-7

Produtos s

- emba

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Med

iﬁ;‘mprcsa Fabncante: CP_Pharmacenticals Limitcd
E

dereco: Ash Road North, Wrexham LL 13 QUF

Pais: Reino Unido

End Im Wirrigen 23, 45731 Waltrop

IPais; Alemanha

Empresa solicitante; Medley Farmacéutica Lida, CNPJ:_{0,588.595/0007-97

Autorizagdo de F ). 1.08.326-7 Expediente(sy: 0085331/17-6

b o P ~ .
Certificado de_Boas Préticas de Fabricagio de Med

f
[Solidos ndo gstéres hormonais: comprimidos revestidos (granct ¢ cmbal primaria).

Ast do Brasil Lida,

CNPJ:_60.318.797/0001-00

Autorizagdo de Funcionamento; 1.01.618-]

Exjedientc;sg: 0105993/17-9 ¢
0720682/17-

[Produtos cstéres (grancl): solucde

Certificado de Boas Priticas de Fabricacao de_Medicamentos: ]
is_dc

volume {com preparagdo Sptical,

Empresa Fabneante. Haupt Pharma Amares, GmbH

Endurego. Dong

33 Regensburg

Pais. Alemanha

Empresa solicitante: Takeda Pharma Lida.

CNPJ: 60.397.775/000(-74

Empresa_fabricante: Productos Roche S.A de C.V.

\Endereco: Via Isidro Fabela Norte, No, 1336-B, Col. Parque Indusinal. CP 30030 Toluca.
ais: México
impr%sz)\so]icilante: Produtos Roche Quimicos ¢ Farmacéu-}ENPJ: 33.009.945/0001-23

108
Autorizacdo de Funcic : 1.00.100-4 diente(s), 2282483/16-9

Centificado de Boas Priticas de Fabricagio de Ms

Solidos nda estéreis citotéxicos: comprimides revestidos (granel)

Empicsa Fabricante. Roche SpA
il 0 Via Morelhi, 2 - 20090 Seerate, (M)
Pais: [tali

Autorizacdo de_Funcic . 1.00.639-8

Expedi ): 0027275/17-2

Solidos ndo_estéreis

Certificado_de Boas Praticas de Fabricagio de Medi entos;

Empresa Soli Produtos Roche Quimicos ¢ Farma-lCNPJ: 33.009.943/0001-23
couticos S.A,
Autorizacdo de Funci 0: 1.00.100-4 Expedien ; Q1317127171

» Certificado de Bogs Praticas de Fabricacio de Medicamentos; B

estéreis: capsulas, comprimidos ¢ comprimidos revestidos,

Pais; Alcmanha

Enﬁprcsa Soli c: Opem Reprn do. Importadora. ExportadorajCNPI- 38 909 SH3D001-37
¢ Distribuidora Lida

Autonizacdo de_Funcig coto, L 02.748-7

Cxpediente(sh, 2393301/16-9 |

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi )

Produtos estéreis (granel); solucdes (com_preparacio_asseptica)

Empresa Fabricante, Holopack Verpach haik GmbH, Empresa Fabricante: VHB Medi Sci Limited
~ . Endereco: Plot No. 2022 &49°51. Integratcd Industrial Arca, Sector-3, Pantnagar, U.S. Nagar, Ut-
Endereco. Bahnhofstrasse 73453 Al {ind_-_Untergréningen, tarakhand

Lais: [ndia
[Empresa_solic c: Aché Laboratdrios Far cuticos S.A, CNPJ: 60,659.463/0029-92
Autorizacdo_de Funci ;. 1.00,573-9 [Expediente(s); 2474345716-3

H Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de_Medicamentos:

Prc pos liofilizados

rodutos 0s.
Produtos esterc:s cilotoxicos: pos. liofilizados.

Coritficado de_Boas Prati
{Solidos ndo csterers compnmidos

Emgpresa Fabricante: Lilly, S.A.

Enderceo: Avda de la Industria, 30, Alcobendas 28108 (Madrid)

Pais; Espanha

Empresa soticitante; Eli Lilly do Brasil Lida

CNPJ: 43.940.618/000| 44

Autonzagio dy Fy snto: 1.01.260-3 Expedignte(s): 2370462/16-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Sélidos ndo_estereis: embalagem secundiria

Solidos ndo estérers: capsulas (embalagem primaria ¢ secundaria) ¢ comprimidos revesudos,

Fabricante; Packaming Coordi s, LLC

Endereco. 2200 Lake Shore Dr, Woodstock. ilfinois (1L} 60098

Pais. Estados Unidos da_América

Em‘prcsn solicitanie: Astelias Farma Brasi Importagao ¢ Distribuigio
de_Medicamel Lida,

CNPJ: 07.768.134/0001-04

T
Autorizacdo de Funcionamento; 1.07.717-1 {Expedicnte(s); 2363480/16-2

Certificado de Bogs Praticas de Fabrigacio de Medi >

Solidos ndo estéreis: capsulas moles (embalagem primaria ¢

daria}

Empresa: White Martins Gases Industriais do Norte Ltda, CNFJ: 34.397.935/0005-13
Endereco; Av. 03. S/N° Quadra A, Lote 2 Modulo 1, M. 3
{Empresa Fabricante: Kemawell Biopharma Pvt Limited Municipio: Sdo Luis UF: MA CEP: 65093-170
Endercco; 34" KM, T-Begur, Nal la. Tumkur Road, Bangalore Rural - 562123 Autorizagio de Funcionamento: 2.20.000-4 Expediente(s): 0083275/15-8
Pais;_india Certificado d¢ Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos;
Empresa solici Janssen-Cilag Far Sutica Lida CNPJ: 51.780.468/0001-87 IGases di ._gnvase.
Autorizacdo de Fi cnto; 01,236} Expedicnte(s); 2365964/16-2

RESOLLUCAQ - RE N° 1,797, DE 7 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagio Sanitaria, Substituta, no uso das atribuigdes quc lhe
foram conferidas pela Portaria n* 973, de 14 de Jjunho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1 da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de fovereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no ast. 43, da Resolugiio RDC n" 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1* Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo por meio de sua renovagio automaética.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 {dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 3" Esta Resolugdo cntra e vigor na data de sua publicagdo,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

E Fabricante; Genzyme lreland Limited

[Endereco: IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford

Pais;_Irlanda
Empresa solicitante: Genzyme do Brasil Ltda.

CNPJ: 68,132.950/0001-03
Autorizagdio de Funcig ento; 1.02.543-8 Expediente(s). 0010911/17-8 ¢ 0010889/17-8

Cedificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Solidos nio estéreis: comprimidos revestidos e pos.

Produtos estéreis: pos liofilizados (embalagens primaria ¢ secundaria).
Produtos estéreis: embal: daria,

Este documento pode ser verificado no enderego elotrdnico hrtpa/iwwwin.gov.bifautenticidade himl,

pelo codige 10102017071000027

D cH inado digital conforme MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil,

N
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EMPRESA: MF MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA - ME
ENDERECO: ALAMEDA CENTRAL SN CONJ BK 47 LOJA
103/104 BAIRRO: NUCLEQ HABITACIONAL CEP: 72860121 -
NOVO  GAMA/GO  CNPJ: |1.025.584/0001-76  PROCESSO:
25351.730630/2013-86 N
AUTORIZ/MS:  7.06651-5 ATIVIDADE/CLASSE: COMERCIO
ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAOQ DE MEDICA-
MENTOS NAQ SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL-
EMPRESA: Maria Concebida Mendes Alves - ME ENDERECO: Rua
Antonio C Valadares. 322 BAIRRO: CE URUANA DE Mi-

NAS/MG CNPJ: 18 836, 10840001 -84 PROCESSO:
23331.03270472013-87 .
AUTORIZ/MS:  7.36150-6  ATIVIDADE/CLASSE: COMERCIO

ALIMENTOS = PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAO D ICA-
MENTOS. INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE IAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS- PRESTACAO DE
SERVICOS FARMACEUTICOS-
EMPRESA: FARMACIA CAVALCANT} LTDA ENDERECO: RUA
SENADOR PINHEIRO RAMOS N 303 BAIRRO: CENTRO CEP
55825000 - PAUDALHO/PE CNPI: 04,169.910/0001-53 PROCES-
SO: 23351.693507/2014-92 .
AUTORIZ/MS:  7.32623-5 ATIVIDADE/CLASSE:  COMERCIO
ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAO DE MEDICA-
MENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: EL ACHKAR. El, ACHKAR & POOL LTDA - ME
ENDERECO: ma xv de novembro. 99 BAIRRO: centro CEP-
84240000 - PIRAI DO SUL/PR CNPJ- 09 354 351/0001-75 PRO-
) 25RRPATA4TA20 140
722167-3  ATIVIDADEC
ERMITIDOS/CORRELATO! S
ES. OS DE HIGIENE DISPENSACAQ DE MEDICA-
MENTOS, INCLUSIVE SUIEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS- PRESTACAQ DE
SERVICOS FARMACEUTICOS-

RESOLUCAQ - RE N" 892, DE 7 DE ABRIL DE 2016

OMERCIO
Co -

SM

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuicdes que The conferem o art. 157, 11l ¢ o art. 5
1" do Regimento Interno aprovado nos temos do Ancxo | da R
solugdo da Dircioria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016. ¢ a Resolugdo da Dirctonia Colegiada - RDC n” 46, de 22 de
outubro de 2013, resobve:

At 1* Indeferir o pedido de Alteragdio de Autorizagio de
Funci cnlo para os bel de comercializagio de me-
dicamentos, fannécams ¢ drogarias. em conformidade com o ancxo
desta Resolugio

Art 2% Esia Resotugdo entia em vigor na data de sua pu-
blicagio

JOSE CARLOS MAGALHAES DA S1Lva
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: DROGARIA M&G LTDA ME ENDERECO: RUA 16
QD 02 LT 09 L} 02 BAIRRO: JARDIM ORIENTE CEP: 72870257
= VALPARAISO DE GOIAS/GO CNPJ: 10.643.578/0001-10 PRO-
CESSO: 23351.478514/2010-06

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleitcadas ndo
constam da Licenga Sanitria, contrariando o art. {7 da Resolugdo
RDC »n® 1712013

EMPRESA: OMEGA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEU-
TICOS LTDA ENDERECO: Q CLS (COMERCIO) 4 BLOCO B
LOTE: 03; LOJA: 01 E 03: TERREO BAIRRO: RIACHO FUNDO |
CEP: 71820512 - RIACHO FUNDO/DF CNPJ: 24.887.143/0001-25
PROCESSO: 23351.261255/2013-11

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A Alteragio de cnderego ja foi
contemplada ¢m outro expedicnte (1363933/16-2),

EMPRESA: FARMACIA PLANALTO LTDA ME ENDERECO: r
Jjoao pedro ribeiro, N' 452 BAIRRO: planalio CEP: 33920000 -
ITAMBE/PE CNPJ: 07.033.390/0001-46 PROCESSO:
2535).138217/2015-27

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleitcadas ndo
constam da Licenga Sanitdria, contrariando o art, 17 da Resolugdo
RDC n® [7/2013.

EMPRESA: MARCIA MIDORI MATSURA IBIUNA ME ENDE-
RECO: RUA MONSENHOR CINTRA BAIRRO: CIINTRO CEP:
18150000 - [BIUNA/SP CNPJ: 21.279.780/0001-20 PROCESSO:
25351.08290172015-47

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleiteadas ndio
constam da Licenga Sanitaria, contrariando o art. 17 da Resolugio
RDC n® 1772013,

EMPRESA: BIOPHYTOS MANIPULACAO LTDA ENDERECO:
AVENIDA LONDRES, N° 139 BAIRRO: SANTA CRUZ CEP
32340370 - CONTAGEM/MG CNPJ: 03226 931/0001-09 PROCES-
SO 23331 280666/2007-67

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O documento apresentado en-
contra-sc ilegivet o que impossibilita a correta andlise conforme ins-
trugdes da RDC 1772013

EMPRESA: DROGARIAS ELLO EIRELI - ME ENDERECO: av. t-
63 0" 4.622 qd.02 11.97 BAIRRO: parque anhanguera CEP: 74335102
- APARECIDA DE GOIANIA/GO CNPJ: 33.239.805/0001-03 PRO-
CESSQO: 25351.314196/2014-71

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagdo do Relatério de
Inspecio/Licenca atualizado, cmitido pelo Orgdo Sanitdrio compe-
tenfe, contrariando o Art. 7°. § 1° ¢ § 2%, da Resolugdo RDC n®
17/2013.

EMPRESA: FARMACIA MANFRON LTDA ENDERECO: RUA
RUI BARBOSA . 02 BAIRRO: CENTRO CEP: 84460000 - IVAI/PR
CNPJ- 13337.722/0001-88 PROCESSO: 25331,275308/2013-81
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Enderego constante do do-
cumente apresenlado diverge daquele cadastrado na autorizagdo da
empresa, em desacordo com a Resolugdo RDC n® 17/2013.
EMPRESA: ELIEZER MORENO PLATERO DROGARIA - EPP
ENDERECO: RUA JOSEFA ALVES DE SIQUEIRA, N" 260 BAIR-
RO: JARDIM ANHANGUERA CEP: 11718000 - PRAIA GRAN-
DE/SP CNPJ: 53.011.631/0002-53 PROCESSO: 25331.616163/2013-
82

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Endercco atualizado nio consta
da Licenga Sanitiria apresentada, contrariando o artigo 7°, Pardgrafo
primeiro, da Resolugio RDC 1772013,

RESOLUCAO - RE N° 893, DE 7 DE ABRIL DE 2616

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, i ¢ o art. 34,518
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo | da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 20135, resolve:

Art. 1. Conceder Autorizagdo Especial para Emprosas de

s ¢ de I Farmacéuti e do anexo des-

ta Resolugdo. de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 ¢ suas atualizagdes, obscrvando-sc as proibigdes ¢ restrigdes
estabelecidas.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
EMPRESA: GMO COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFU-

MARIA LTDA ME ENDERECO: rua manoel linhares Jjunior 105
terrco sala 01 BAIRRO: SANTA TEREZINHA CEP: £9110000 -

GASPAR/SC CNPJ: 13.421.677/0001-45 PROCESSO:;
25351.956802/2016-92
AUTORIZ/MS: 1.15322-1 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR

INSUMOS FARMACEUTICOS
RESOLUCAO - RE N° 894, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que [he conferem o art. 151, 11 ¢ o art. 3,0 $
1" do Regimento Interuo aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 20135, resolve;

Att. 1% Alterar Autorizagio Especial para Empiesas de Me-
dicamentos ¢ Insuaios FarmacButicos, constantes no anexo desta Re-
solugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo catra em vigor na data de sua pu-
blicagio,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
EMPRESA: AG FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA - EPP

ENDERECO: RUA CONCEICAO, N° 856 BAIRRO: CENTRO
CEP: 63010222 - JUAZEIRO DO NORTE/CE CNPJ:

05,166 958/0001-70 PROCESSO: 25351.928151/2016-41
AUTORIZ/MS: 1.15206-1 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MANIPULACAO ALTERNATIVA ITANHANDU LT-
DA - EPP ENDERECO: RUA DR. OLAVO GOMES PINTO, N° 34
BAIRRO: CENTRO CEP: 37464000 - ITANHANDU/MG CNP}:
41.657.511/0001-68 PROCESSO: 25000.003127/99-61
AUTORIZ/MS: 1.34250-1 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N" 895, DE 7 DE ABRIL DE 2616

O Diretor da Agéucia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso das atribuigdes que the conferem
aart. 151,31V ¢ o ar 34 1§ 1 do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Resolugdo
mdi - RDC p¥ 61 de 3 de fevereiro de 2016, ¢ o Resolugdo da Dirctora Coleprada

da Dirctoria Cole
S RDC o 40, de

Consy
14 de agosto de 2013, resobhve

2 de outubra de 2085

Art. 17 Conceder a(s) empresa(s) conslante(s) no ancxo. a Certilicagdo de Boas. Prancas de

Fabricagdo por meio de sua renovagdo. automatica.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio
Art. 3 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHG

ANEXO

rando ¢ cumpniiento dos equisios dispostos no ant 43, da Resolugio RDC 0° 39, de

d1ites e8! arb
cefalo

P S
Produtos “estcrels

£

apresa, Laboratorio Teuto Brasifeizo S.A. {CNPI; 17.159.229/0001-76

E nderego

YP 7D, Mddulo 1}, Quadra 13, Daia

M_uwnicipio : Angpolis

lur_co ICEP. 75132-140

Autorizagdo de Funcionamento: 1,00.370-7

Expediente (s} ; 0722414/15-1,
0722640/15-3, 07225371157 ¢
0722626/15-8

crtificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medi

olidos ndo estére)

E Indistria Farmaccunica_Santa_Terezinha Lida - EPP

[CNPJ: 79.648.523/0001-07

Oli ¢ apsulas, comprimidos ¢ comprimidos revestidos.
olidos ndo estércis penicilinicos: capsufas, comprimidos € pos.
olidos nao estéreis cofalosporinicos; comprimidos ¢ pos.

issolidos nao csidrets: cremes, &eis ¢ pomadas.
iquidos ndo estéreis: clixires, e

solugoes, suspensdes, Xampus ¢ Xaropes.

Produtos estéreis: pos liofitizados. solugdes (com J:rcpéra(;ﬁo asstptica), solugbes parenterais dc pe~

e pequeno volume (com preparagio

asseptica)

i suspensdes {com
Csten]iz;

[Endereco; Rua Vidal Procomo I.ohn}, 315, Fundes. Distrite Industrial

ous Praticay d

£l

séptica), ¢ pequeno volume (com

PIC;

queno. volume (com estenlizagdo terminal), so'luc?ocs parenterais
b4 + G “
terminal) ¢ suspensdes parenterais de pequeno volume (com preparagdo asscptica).

Produtgs estéreis penicilinicos: pos (com esterilizagdo terminal), pos {com preparagdo asséptica) ¢

pens

FOS tiofilizados,
Produtos estérels

inico:

pos (com o asséptica) ¢ pos liofilizados.

pastas ¢ pomadas. .
1es. emudsoes, oleos. solucds

SUSPCNSAES,

XAMPUS ¢ NAFOpCs,

. RESOL

UCAD - RE N 896, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso das atribuicdes que Ihe conferem

wto :Biochimico Industri
Prédios’:

1194 e:218: Cordovil,

: T
a Parmgclutica Lida! _ {CNDL3

] omt 151, 1Veo

168.1¢
Rio dg Janeftd [uE: RJ

lcep:aigs050

LA_i!.tp_,n_zac,:jg Funcionameénto: 1.00:06347

Expediente)s 0T8T 77611555

art. 34, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo ! da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC a® 46, de 22 de outubro de 2015:

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigio c/ou Arma-
preconizados em legislagfio vigente, para a drca de Medicamentos, resolve:

Este documento pode ser verificado no endercgo cletrénico htep:/iwwawin gov briautenticidade I, Do ento assinado digi

pelo codigo 10102016041100035

i conforme MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui
a Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Certificado de Boas Praticas de Fabricagfio de Produtos para Sande:

Materiais de uso medico das classes 111, fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas classes
2%)0‘11500 conforme regras de classificagdo definidas na Resolugdo RDC n® 185, de 22 de outubro de

Empresa Fabricante: EV3 International, Inc,
Endereco: 4600 Nathan Lane North - 35447 - Plymonth - MN
Pais: Estados Umdos da Amunca

do Brasil_Lida JCNPI._01.645.409/0001-28
3.400-0 iExpediente(s), 0608300/13-3
ag Praucas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

cruficado de_Bo

Certificado dc Boas Praticas de Fabricacdio de I F; icos_Ativos ;
Intermediario obtido por semissintese:
qzacntxom!cma (ctapas du smtcsc qmmlca)
diario do i msumo i icina di-hid cuy\s ctapas

Fostcnoms de sintese uumca e > final antas,
(xgn/\zb(g:]m devem possuir Cerfificado d(, Boas Praticas dc Fabrxcacao valxdo conformc estabclccc a R C
Jubilant Life Sciences Limited )

Endereco: PLOT 18 Mysore District Nanjandug Kamnataka - India

Quimica Sintctica S.A.

£ndereco: Calle Dulcinea s/n, 28805 Alcala de Henares, Madri - Espanha

Mateniais de uso miédico das ¢l
nas classes de risco contorme
outubro de 2001,

s HI e 1V (abricados pa !planm acima mencionada. unquadmdox
s de classificagao defimdas na Resotugdo RDC n® Sde 22 de

L&m}rcsa Exxomcd Ltda-EPP
Endereco: Rua Gcmuuano Costa, 2063 - Jardim Brasil
Municipio; Sdo_ Carlos 10F. SP ICEP: 13369-310
Autorizacdo de Funcionamento: 8.07.432-3 [Expedicnte(s); 0942999/13-9

Certificado_dc_Boas Praticas d¢ Fabricacio de Produtos para Saude:
Materiais de uso mgedico das classes 1, fabricadgs na planta acima mcncnonada enquadrados nas
célaszsgs) de risco conforme regras de classificacio definidas na Resolugao RDC n® 183, de 22 de outubro

ICNPI: 09.135.326/0001-09

RESOLUCAQ - RE N° 1.043, DE 20 DE ABRIL DE 2016

QO Diretor da /\"Cnua Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das ambuigdes que the conforem
oart. 1511V ¢ o art Nd 1. l“ do Rgéununo Int aprovado nos termos do Ancxo | da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - Rl)( n® 61 de 3 de fevercire de 2016, ¢ a Resolugdio da Dirctoria Colegiada

RESOLUCAQ - RE N 1.046, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuic@es que the conferem
ocart. 151, IV ¢ o art. 34, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Disctoria Colugiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n” 46, de¢ 22 de outubro de 2015,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagiio preconizados em
tegislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve;

Ast. 1° Conceder a(s) cmprosa(s) constante(s) no ancxo, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagdio de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua publicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

- RDC " 46, de 22 de outubro de 2015,

Considerando o descumprmento dos requisitos de Boas Praticas Fabricagdo. ou o descum-
primente dos procedimentos de petigdes submetidas & apalise. preconizados em legislagdo vigente,
resolve

Art. 1 Indeferir o Pedido de Centificagdio de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude da(s) cmpresa(s) constante(s) no ancxoe.

Art. 2° Esta Resolugdo eatra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

‘Emmusa Fahnmmo Anton Hipp GmbH

Acdl Pharma B.V.
e 78, Niimeeen, 63435CG

Empresa Fabricante:
Endercco: Lasclandse:

Pais; Holanda

Empresa solicitante: Astrazengca do Brasil Ltda, CNPJ: 60.3(8.797/0001-00
1LOE6E8-1 Expediente; 1143611/16-3
Certificado de Boas Priticas de Fabricaclo de Medi

Autorizaciio de F

Produtos estérgis:

2351, Frdingen - Alemanha 78567

als Al nv\nlv\
Emprcsa Solicitante: Foccus Medical Equipamentos Médicos
= -

lCNPJ: 07.748.763/0001-64
_IExpedicnte(s); 1024757/13-2

Empresa Fabricante: Shenzhen Techdow Pharmaceutical Co., Ltd

gndcm?o NF;‘ 19, G1D\l|\zl\on5\| Road, Hi-Tech Industrial Park, Nanshan District, Shenzhen,
adong_Proving:

Pais_ China

has)
[Motivo
cumem as Ip

2013 ¢ em de
a0s _tens 2
3,72

LOIdO som 3 RD( TR70TE
), 641, 6

[

lenpr: 61.190.096/0001-92
0824854/15-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Insumos farmacéuticos ativos biologicos: ina sodica

Empresa_sol . Lurofarma Laboratorios S.A.

Autonizacio de Funcionamento: 1.00.043-8 E 4

Empresa: DC Heart Desfibriladores ¢ St Medicos Ltda —JCNPY. T3.676.954/0001-60
Endereco: Av, Ref tc 600 - Térreo, 1° andar - Alphaville Lagoa 05 Ingleses

Munigipt o Nova UF. MG ICEP: 34000-000

Autorizacdo de Fi 8.08.854-8 &5y, 0872903/15-4

Linhafs). Equipamentos

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC n° 3972013 ¢ em desacordo com a RDC n" 162013:
ndo cumpre as Boas Praticas de Fabricacdo nc em relacdo aos itens 3.6 ¢

TExpeds

itante Johnson & Johnson do Brasil Industria L.(NPJ 34316.661/0001-01
de_Produtos para Saude Lida

iAutonzacdo de_Funcionamento; 8.01.439-0

{Linka. Materiais ¢ s de uso médico
Motivo: Em desacerdo com o art. 3 da RDC n° 3572011, ausfncia de copia da publicagio da
centificagao anterior. do manual da quatidade do estabelgeimento objeto da certificagdo: do fluxograma
eseral de producio relativo aos produtos fabricados. identificando quays ctapas sag exccutadas no
cstabetecimento obicto da_certificacde ¢ do leiaute do cstabelecimento objeto da certificacdo.

Expedicntefs): 0969925/13

RESOLUCAQ - RE N” 1,045, DE 22 DE ABRIL DE 2616

Q Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
oart. 151, 1V e o art, 34, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de feverciro de 2016, o a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC " 46, de 22 de outubro de 2013

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em
legislagdo vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resofve:

Art. 1" Conceder afs) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagfio de Insumos Farmacéuticos

Art. 2* A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 3 Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagdo

JOSE CARLOY ESODASILVA MOUTINHO

RESOLUCAO - RE N° 1.047, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitria, no uso das atribuigdes que fhe conferem
oart. 151, IV e oart. 54, 1, § 1° do Regimento Interne aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n® 46, de 22 de outubro de 2015,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em
legislagdo vigente, para a arca dc Medicamentos, resolve:

Art. 1* Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certiticagdo de Boas Praticas de
Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

|CNPJ: 00.923.140/0001-31
»; Rodovia Jomalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08, Bloco VI - Chacara Assay

Empresa; EMS Sipma Pharma Lida

End,

Municipio: Hortoldndia UF; SP ICEP; 13186-901
Autorizagdo de Funcionamento; 1.03569-5 Expediente(s): 0814421/15-4
leﬁcndo de Boas Praticas de Fabricacfo de Medi >

Solidos ndo_eslérels: ¢ pos

\Empresa; Germed FasmacButica Lida

ICNPJ: 45.,992.062/0001-65
Enderego: Rodovia Jomalista Francisco Asuirre Procnca. Km 08 - Chicara Assay

Municipio. Hortolindia UF;_SP CEP: 13186901

Autorizagiio de Funei 1.00583-3 Expediente(s): 0814426/13-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacho de Medi

Liquidos _nfio_cstéreis; solugdes

Empresa Fabricante - Zhejiang Guobang Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereco ;. No. 6, Weiwu Road, Hangzhou Gulf, Industrial Zone, Shangyu
Pais ; China

|Empresa Solicitante . EMS S/A
Autorizagio de Fy ); 1.00235-4

hejiang,

lCNPIL $7.507.378/0003-65
[Expedicatols): 0385036/15-6

|CNPJ: 03.044.984/0001-26
Endereco: Rodovia Jomnalista Francisco Aguirre Procnca. Km 08 - Chicars Assay

Empresa; Legrand Phanna Indistria Farmacéutica Ltda

Aunicipio: Hortolindia UE; SP CEP; 13186-901

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://wwaw.in.gov brfauienticidade haml,
pelo codigo 10102016042300050

Documento assinado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasilcira - ICP-Brasil,




N° 77, segunda-feira, 25 de abril de 2016

Diario Oficial da Unido - Suplemento

AN

o

S,
e L
b 24
3 A

ISSN 1677-7042 31 U

Autorizacio de F ), 1.06773-8 [F i §). 0814432/15-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricacfo de Medicamentos:

Liquidos ndo_estérels; xampus ¢ |

RESOLUCAO - RE N 1.048, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
oart. 131 IV e o ant. 34, [ § 1" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio
da Dirctona Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Colegiada
- RDC n* 46, de 22 de outubro de 2015:

Considerande o descumprimenio dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio de Medi-
C ou o d primento dos procedi s de petigdes submetidas 4 andlise, preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 1% Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagfio de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.

Art. 2° Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagéio,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

RESOLUCAO - RE N° 1.051, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuicdes que the conferem
oat, 151, IV oart 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n” 46, de 22 de outubro de 2015

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Arma-
zenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Ast. 1* Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de
Distribuigdo c/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagéio.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

El[gprcsg/:lESupcrﬁo Coméreio de Produtos Médicos ¢ Hospitalares ‘CNPJ: 05.675.713/6001-79
thtga - b

Endereco: Rua Julio César, 1013, Jardim América
UF: CE

Municipio: Fortaleza lCEP: 60410305

Empresa_Fabricante; Catalent France Bembeim AS.
dereco; 74, rue Principale 67930 Beinl

. Franca

3 ol'ici,mﬂc: Schering-Plough Indnstria F:
Autorizacao de Funcic ] LOOTT-1

Linha(s): Solidos nfio_estéreis

Motivo: Em atendimento ao Aw 1T da RDC n° 20477003 ndo apresentacio do Arquivo Mestre de
Planta. conforme notificagio de cxigéneia n® 0976607/13-3,

RESOLUCAO - RE N 1,049, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que The conferem
carl, 151 IV coart 34 § 17 do Regimento Interno aprovade nos termos do Ancxo § da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n® 46, de 22 de outubro de 2015:

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em

Autorizacdo de F nto; 1.01.479-1
Espedicnte(s); 0104788/15-4

Autorizacdo Especial: 1.01.480-3

RESOLUCAOQ - RE N° 1.052, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso das atribuigSes que lhe conferem
oart. 151, IV ¢ o art. 34, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC u° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n* 46, de 22 de outubro de 2015:

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em

fegislagdo vigente, para a drca de Medicamentos, resolve:

Art. 1" Cancelar a Certificagio de Boas Praticas de Fabricagfio da empresa constante no anexo,
publicada pela Resolugio RE n®4873 de 18 de dezembro de 2014, no Diario Oficial da Unido n®. 247,
de 22 de dezembro de 2014, Scgdo 1, pdg. 44 ¢ suplemento, pag. 137 ¢ 138, conforme cxpedicnte
1250109/16-3.

Arl. 2° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua publicagiio

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante; Novo Nordisk A/S
Endereco: Novo Nordisk Park, DK-2760 Malov
Pais: Di

CNPJL; 61.190.096/0001-92

Autorizacio de Funcio ;. 1.00043-8
Expedicnte(s); 0516704/[4-3
Cenificado de_Boas Praticas de Fabricacdo de Medi CRos:

Sdlidos ndo gstérgis hormonass: comprimidos sevestidos
Motivo: Em atendimento ao Art. 10 da RDC n® 39/2013 ¢ em desacordo RDC 1 17/2010: ndo cmnt))\ic

as Boas Priticas dc Fabricaﬁno e relagiio aos arliﬁos (itens) 3°, 25, 120, 123, 132, 131, 165, 177, 2
283, 294, 293, 297, 299 ¢ 410 da RDC n® 17/20[0

RESOLUGCAO - RE N° 1.050, DE 22 DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que The conferem
oart 1511V coart 34,1, § 1" do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Dirctoria Colegiada
- RDC n" 46, de 22 de outubro de 2615;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em
legislagdo vigente. para a drca de Medicamentos, resolve:

Art. 19 Cancelar a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagiio da empresa constante no ancxo.
publicada pela Resolugdo RE n® 2.259. de 18 de junho de 2014, no Didrio Oficial da Unifio n® 120. de
26 de junho de 2014, Secdo 1, pags. 40 ¢ 41, conforme expedicnte 1390487/16-6.

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

JOSE

"ARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art, 1° Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagiio de Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2" A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua_publicagio.

Art. 3" Esta Resolugdio entra em vigor na da JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

Emypresa Fabricante: AbbVie Inc,
Enderceo: | N Waukegan Road, North Chicapo. [llinois, 60064
Pais; Estados Unidos da América

Empresa solici Abbott_Laboratorios do Brasit Ltda, CNPJ: 56.998.701/0001-16

Autorizacio de_Funci ); 1.00.353-1 {Expedi s)._1139775/14-6
Certificado d¢ Boas Prdticas de Fabricagfo de Medi N

Solidos ndo estéreis: ¢a

Emypresa Fabricante; BAG Health Care GmbH

(Endercco, Amtsecrichtsstrasse 1-3. 35423 Lich
Pais; Al h

c: Opem Reg ¢do Importadora Exportadora ¢ Dis-|CNPJ: 38.909.503/0001-37

Empresa solici
tribnidora_Ltda,

{Autorizacdo de Funcionamento; 1.02.748-7 !F di s): 0805010/15-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricacfio de Medi

Produtos cstérels; solugdes parcaterais de pequene volume (com

Empresa Fabricante: Dong-A ST Co.. Ltd, .
ereco: (2F Sccéion B, 3F, dF Scction B) 200-23, Backscokgongdan 1-ro, Scobuk-gu, Cheonan-si,
=G0

Pais: Coréia do Sul

gmprusa solicitante: Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Lt-|CNPJ: 61.282.661/0001-41
G,

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.646-1 Expedi s). 0950576/15-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medi

Empresa Fabricante: Catalent France Beinheim SA,

Enderego; 74, Rue Principale 67930 Beinl

Empresa_[mportadora; Schenng-Plough indisinag Farmacéutica Lida,
Autorizacdo de Fusncic c 1L.O0171-} Autorizagdo Especial: 1,20284-3

P s): 25351.583929/2013-09

Certificado de Boas Praticas para a(s) Linha (s ) de Produgdo/Forma(s) Farmacutica(s);
Solidos ndo estéreis: cdpsul

moles {grancl)

i
iEmpresa Tabncante: Perring-Léciva, as.

Salides ndo estéreis: comprimidos revestidos.

Eudereco; K Rybniku 473, 232 42 Jesenice u_Prahy

Pais: Republica Teheea

[Empresa solicitantc; Laboratorios Ferring Ltda. CNPJ: 74.232.034/0001-48
1.02.876-9 lF of} ). 0944338/15-0

Autorizacio de Funcic

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdio de Medi

Motivo: Em atendimento ao Art. 45 da Lei n® 9.784, de 29 de janciro de 1999, considerando que a Liquidos D30 CSISrois: Suspensog:
cmpresa fabricante encontra-se com a sya liconga de fabricagio suspensa pela "Autoridade Sanitaria
Francesa ANSM)t cm decorréncia de inspegdo sanitdria, conforme declaragdes constantes dos cx-
3 364466/16-1 ¢ 372736/16-0.
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico htpi/Aviv.in govbr/autenticidade himl, D ) assinado digital conforme MP r® 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui

pelo codigo 10102016042500051

a Infracstrutura de Chaves Poblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO-RE N° 567, DE 1° DE MARCO DE 2017

A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das atri-
buigdes que the foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugio da
Dirctoria Colegiada - RDC 0" 61, de 3 de feverciro de 2016, re-

solve: aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 1" Aprovar os atos de avaliagdo toxicolégica de pro-
dutos agroloxicos. componentes ¢ alins, wlentificados no ancxo, com N
A X L. R blicagdo
o respectivo resultado da analise. em cumprimento a decisdo judicial
proferida nos autos da agdo ordindria n® 0003802-18-2017-4.01.000
que determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicoldgica do

produto COPA.

toxicologica ndo exime a requerenie do cumprimento das demais
avaliagdes procedidas pelos ¢rgdos responsaveis pelas arcas de agri-

cultura ¢ de meio ambicnte, conforme legislagdo vigente no pais,

Art. 3" Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua pu-

JEANE JAQUELINE FRANCOISE
DE ALMEIDA FONSECA

Art. 2° A publicagio do extrato deste informe de avaliagio ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - SUBSTITUTA
- GGTOX

DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

CLASSIFICACAO

25331.018888/2013-28 .

BRA DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA

07.057.944/0001-44

“OPA

0
5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRO-
DUTO TECNICO EQUIVALENTE
CLASSE 11l - MEDIANAMENTE TOXICO

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
RESOLUCAO - RE N° 550, BE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigilincia Samitaria, no uso das atribuigdes que the conterem
oart. 1511V ¢ o art. 34,1, § 1* do Regimento loterno aprovadoe nos termos do Anexo | da Resolugdo
d'x Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereire de 2016, ¢ a Resolugiio da Dirctoria Colegiada

DC n® 99. de 02 de agosto de 2016:

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizades em
legistagdo vigente. para a arca de Medicamentos, resolve

Art 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante{s} no ANEXO. a Certificagdo de Boas Priticas de
Fabricagiio de Medicamentos.

Art, 2" A presente Centificagdo terd vatidade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 3" Esta.Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
csa Fabricanic: Astrazencca UK Limited
Endercco: Silk Road Business Park, Macelesficld. Cheshire SK10 2NA

mprgsa Fabricante; Schering-Plough Labo NV,

Endereco: Industricpark 30, Fleist-op-den-Berg. 2220,

ais: Béleica,

CIdmprcm solicitante: Schering-Plough Industria Farmacéutica Lt- ‘CNPJ: 03.560.974/0001-18

/\utonzﬂc'\o de Funcionamento: 1.00.171-1 [ xpediente sz 2058864/16-0,
. 9()76/l ¢ 2058856/16-9.

pnmarm ¢ comprimidos revestidos.
CItOTONICOS: Caf prlmana e secundarla)
S SUSPENSOCs.

solugdes parenterajs de p volume (com prep Sptica) ,/
m_secundaria.

i
Sohdm mo
Liquidos nao
Produtos estér
Produtos estéreis:

Empresa: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A

!CNPJ: 60.663.981/0005-41
Avenida Prefeito Olavo Gomes de Ofiveira, 4.550, Sdo Cristovao

Municipio: Pouso Alegre UF: MG CEP; 37550-000

Expediente(s); 1999522/16-9
Cernf‘cado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos cstéreis: es (com asséptica) ¢ {com a

Autorizagio do Funcionamento: 1.00.497-7

asséptica),

Pais; Reing Unido i i
Empresa solicitante: Aspen Pharma Industria Farmacéutica Lt-

CNPJ: 02.433.631/0001-20
F g ('h« nic( ). 2396380/16-3

Ax;lorizacﬁo de Funcionamento: 1.03.764-8

Produtos csiérels SuC umium

{Empresa Fabricante: Chiesi Fan ic Sp.A

; Via San Loonardo 96 - 43122 Parma (PR}

lia
Empresa solicitantc: Chiesi Farmacgutica Lida, ONPL: 61.363.032/0001-46

‘F cdignte(s); 2267553/[6- ¢ 2267566/16-3
Certificado dc_Boas Praticas de Fabricacdo de Mecdi H

Solidas ndg cstércis; comprimidos ¢ pos

{Liquidos nfio cstérels; solugdes aerossois. suspensdes ¢ suspensdes acrossoi

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.058-0

RESOLUCAO - RE N° 551, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das atribuigdes que the conferem
oar 3LV e aant 34,1 § 1* do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Dirctona Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n" 99, de 02 de agosto de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagéo preconizados em
legistagdo vigente, para a arca de Medicamentos, resofve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante{s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas dc
Fabricagiio d¢ Mcdicamentos.

Art. 2" A presente Certificagio tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Ast. 3* Esta Resolugio cntra em vigor na data de sua publicagfio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Cipla Limited

;. Plot nos. A-2, A-33 & A-3712/2, M.LD.C.. Patal
Pais; India

Raizad 410220 Maharashtra State

Emypresa Fabricante: Alembic Pharmaceuticals Limited

Enderego; At- Panclav, Tal-Halol, City: Panclay, Dist. Panchmahal, Gujarat State

Empresa sohicitante: Medicy Farmaccutica Lida. CNPJ; 10.588,595/0007-97

Pais; india.

Autorizagio de Functonamento: | 08.326-7 “_ cnediente(s): ?013‘44(7/]6 |

Empresa_sc Actavis Farmacéutica_Lida, ‘CNPJ: 33.150.764/0001-12

_ __Centificado de Boas Praticas de Fabricacdo de M )
Solidos ndg_esicreis: comprimidos revestidos (granel).

Autorizacdo de Funci ento; 1.00,492-9 Expedi }: 2245921/16-9
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi !

Solidos nio estéreis: ¢ gomprimidos _revestidos.

Empn.sa solicitant

Actavis FarmacGutica Lida. iCNPJ: 3 130.76470001-12
Autorizacio de Fur dt

mento,; [,00,492-9 P o(s); 2187994/16-0
ficado dc Boas Pntxms de Fabricagdo dL “ di
Sotidos ndo_cstéreis: comprimidos {granci).

[Ei Fabricante: GP_Grenzach Produktions GmbH

Endereco: Emil-Barell-Strasse 7 - D 79639, Grenzach - Wyhien
Pais: Alemanha
Empresa solicitante: Bayer S.A

C\JP} [8.459.628/0001-15

iExpediente(s). 2098636/16-0
{o dv Boas Pravcas de Fabricagiio de Medicamontos
CIgines,

Autorizagio de Funcionamento 1 07.036-8

Certifica
Senussolidos ndo_gstére:

Empresa Fabricante, Morck Sharp & Dohme Comp,
Endereco: 4633 Merck Road, Wilson, North Carolina (NC) 27893,

Empresa Fabricante: AndersonBrecon (UK) Limited
Endereco; Units 2 - 7. Wye Valley B Park, Brocon Road, Hay-on-Wye, Hereford, HR3 SPG
[Pais: Reino_Unido,

Empresa solicitante: Mundipharma Brasil Produtos Médicos e {CNPJ: 15.127.898/0001-30
Farmaccuticos Ltda,

Autorizagiio de Funcionamento: 1.09.198-1 1950701/16-1 [

F\pcdxcntc s%
1930601/

Centificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Med
Solidos ndo estéreis: comprimidos u,\csudos (embalagem primana ¢ sccundaria).
Produtos estéreis: embalagem

{Empresa Fabricante: AndersonBrecon Inc,
Enderego; 4345 Assembly Drive, Rockford, Hinois (iL) 61109

Pais; Estados Unidos da Amcrica
IEmpresa so sohcxta c._Merck Sl\ara & Dohme Farmacéutica Ltd

5.987.013/0001-34

Autorizacdo de Fi 1.00.029-0 E; e(s); 2(37331/16-1
Ccrnﬁmdo de Boas Praficas de Fabricagio de b
Produtos gstéreis: embal secundaria,

Pais; Estados Unidos da América

Empresa solici : Janssen-Cilag Farmacgutica Ltda, CNPJ: 51.780.468/0001-87
1012361 Expedi g). 2150307/16-9

Autorizacio de Funci ¢

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www,in gov b/autenticidade.htmt,
pelo codigo 10102017030600022

D assinado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,
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RESOLUCAO - RE N" 1.390. DE 25 DE MAIO DE 2016 Considerando o primento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio de Medi-

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria, no uso das atribuigdos que lhe conferom
oart. 154, IV ¢ o art. 54, I, § I° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucio
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015:

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em
legislagio vigente. para a drea de Insumos Farmacéuticos. resoive:

Ast. 1* Conceder afs) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagdo de Insumos Farmacluticos.

Art 2° A presente Certificagdo temy validade de 02 (dois) anes a partir da sua publicagdo

Art. 3 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXOQ

ereco: Via Curiel, 34, 20067, Paullo - Mildo

Em resa Fabricante: Cambrex Profarmaco Milano S.R.L
2l
Pais: Italia

Emprcsa Solicitante; Cristalia Produtos Quimicos FarmacButicos Lt- [CNPI 44.734.671/0001-31
2.

Autorizaco de Funci 1.00.298-1 {Expediente(s); 0894872/15-1

Certificado de_Boas Praticas de Fabricacdo_de_Insumos FarmacCuticos Ativos

T insymo farmacéutico_ativo_obtido por siniese guimica: Clozapina

Empresa Fabricante: Harman_Einochem Limited

Enderego: Plot No. A<100, A-100/1, A-100/2 & D-1. Shendra MIDC Aurangabad 431210, Maha-
mshira_State.

Pais:_india
Empresa_solicua 1do Quimi 1 CNPJ:_60.665.981/0001-18
Autorizacio de ¥ C 1.00.497-7 Expedi 5); 0354530/15-0

Certificado dc Boas Priticas de Fabricacdo de Insumos Far uticos Ativos

Insumo_far

ico ativo_obtido por sinfgse quimica; fenitoina sédica

ICNPJ: £1.230.314/0008-41

camentos, ou o descumprimento dos procedimentos de petigdes submetidas & andlise, preconizados em
legislacdo vigente, resolve:

Art. I* Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.

Art, 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Fabricante: Radiopharmaceutical Manafacturing Center of INER .
n°1000, Wenhua Rd., haan Village, Longtan Township, Taoyuan County 32346, Taiwan

blica_Popular da_China
Empresa Solici - Medstar Importacdo ¢ Exportacdo Lida. 1CNPJ; 03,580.620/0001-33
Autorizacfio de Funct nto: 1.09.517-3 [Expeds ). 0578836/15-6
Linha(s)._Produtos_cstérels.

Motivo: Em_ atcndimento ao Art. 6° da RDC n° 3972013 ¢ em desacordo com a RDC n® 172010; nao
cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo de Mcdicamentos em relacdo aosl%n os: 11 Snczxgszo \éb]l}}fg

3°), 68, 69, 77 (inciso V 107, 111, 123 (paragrafo unico, 37,15
bis { TR

3°), 68, 1), 102, 104, 107, 1] )
(ixigiso_x%,lzn (§ 1M, 319 2§ 1°)."334 (5 3°), 332, 385 (§1 9, )396, 464, 476 (pardgrafo anico),
. ¢ ant.

RESOLUCAO - RE N° 1,405, DE 27 DE MAIO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart. 151, 1V ¢ o art. 34, 1, § 1" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria Cotegiada - RDC u® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2013;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou Arma-
zenagem prcconizados em legisiagio vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) cmpresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Praticas de
Distribuigio ¢/fou Armazenagem de Medicamentos,

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicacdo.

Art. 3° Esta Resolugdo cntra am vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa;_Med - Surery He lar Ltda lCNP]: 00.735.260/0001-03

Enderego: Alameda Primavera, 06, Bairro Otho D'dgua
Munigipio; Sio luis UF: MA

ICEP' 63065-430

Empresa: Libbs Farmacéutica Ltda
Endereco: Avenida Dona Cesaria Camargo de Oliveira 633 - Jardim Vista Alegre
Municipio: Embu das Artes UF; SP CEP: 06807-320
Autorizagiio dc Funcionamento: 1.00.033-3 Exs)cdicmcﬁsg: 0838764/15-8, 08383117151 ¢
0828687/13-6
Certificado de_Boas Praticas_ de Fabricacdo de lnsumos Farmacguticos Ativos
Insumos farmacéutsicos ativos obtidos par sinfese quimica
- bromopnda. ubolona. desogestrel. cunitestradiol, acido zojedronico. acido pasudrémico. cilostazol.
clondrato de aniodarona. mazindol ¢ nitrendipino (ctapas de sintese quimica)
- cloridrato de paroxctina hemi-hidratado {ctapa de formagio do sal).

Insumo tarmacdutico ativo obtido por semissintese. gestodeno,

Hnsumo f: gutico_ativo obtida por fi fo: tacrolimo

RESOLUCAQ - RE N° 1.391, DE 25 DE MAIO DE 2016

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conforem
oar. 151, IV coart 34,1 § 1* do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo [ da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC »° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC n" 46, de 22 de outubro de 2015:

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados cm
tegistagiio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

. Art. 1" Conceder a(s) cmpresals) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de
“Fabricagio de¢ Medicamentos.
Art. 2% A presente Cerlificagdo tem validade de 02 (dois) anos a paitir da sua publicagio.
Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio

ARLOS MAGALHAES DA SHLVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante; Opocrin S.p A,
Enderceo; Via Pacinotty 3. Corlo Bi Formiging, Formiging (MO)
Pais; falia

Empresa Solicitante: EMS S/A {CNPJ 37,307 378/0003-63

Autorizacio de Fungic ento; 1,03.782-1 Autorizacdo_Especial: 1.20.689-5

Expedicnte(s); 0136846/14-0
Certificado de Boas Prticas de Distribuicio ¢ Ar

Nads

RESOLUCAO - RE N° 1.406, DE 27 DE MAIO DE 2016

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart. 151, IV e o art. 34, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC n® 46, de 22 de outubro de 2015,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio RDC n® 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art.I° Conceder (s} empresa(s) constante(s) no-anexo, a- Certificacio” de’ Boas: Praticas'de
Fabricagio. por meio-de sud: ronovago autoimatica:

Art; 2° A presente Cortificagdo tem validadede 2 (dois) ‘anos a ‘partir ‘da sua’ publicagio:

Arl. 3" Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

2 NPT, 61.730.31470005-07

E Alberto Correa Franclort, 88, Bairro das Oliveiras -

Mu Embu-das Artes iUF: SP JCEP: (6807-461

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.033-3 IExgcdicntejs}: 1034545/13-0; 1054502/15-6,
. 11034491/15-7 ¢ 10545 14/15-0

. g o g icas.de Fabricagdo de- N

Solidos ndo estéreis:: capsulas; comprimidos, comprimidos, fevestidos. €. pos.

S6lidos ndo cstéreis hormonais: comprimidos ¢ comprimidos rovestidos.

Semissolidos ndo estcrers: cremes, geis ¢ pomadas,

Liquidos ndo estéreis: solugbes, suspensdes ¢ xaropes.

Produtos: estéreis” sohugdus (com proy
3

T ;-50lugBes pa ais de: gande: volume (com
de pegs volume (com ‘preparagdc asséptica):c sus-

Autorizagdo de Funcic 1.00.235-1 [Exped: ). 1017216/15-3
Cortificado de Boas Praticas de Fabricacde de Medi
[Insumos _farmacg@uticos_ativos biologicos: heparina sodica.

Empresa Fabricante: Shire Human Genetic Therapi

Endereco: 400 Shire Way, Lexington. MA 02421

P stados Unidos da” Aménca

armaccutica Bragi] Ud‘zx
lkx

JCNPI. G7.898 6717000160
lienie(s). 0913342714-0

cos de Fabricacio de Medicy 05,
palsidase (pusificagdo ¢ nativacdo viral) ¢ alfavela- |

RESOLUCAO - RE N° 1.404, DE 27 DE MAIO DE 2016

O Diretor da Apéneia Nacional de Vigiténcia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oart, 151, IV e oart. 34, 1 § 1" do Regimento Inierno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de foverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC n® 46, de 22 de outubro do 2015;

pensoes’ {com propafacao assephica), .. o o )
Produtos estéreis citotoxicos::pos-liofilizados; solu¢es patenterais de: grande volume: (coni; prepa-
{ragdo -asséptica) ¢ solughes: parenterais-de” pequeno :volume :(COM PrCpAracio asséptica).

|Empresa_Fabricante: LTS Lohmann Therapic-Systeme AG
Endereco: Lot rassc 2, 56626, Andemach

Pais;_Alemanha
Empr olicitante: Mundipharma Brasit Produtos Médicos ¢ Far-JCNPJ: 15.127.898/0001-30
n .

o de_Funcionamento: 1.09.198-1

Expediente(s); 0824352/13-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi :
Solidos_ndo estérers: adesives.

Empresa Fabricanie: Fakeda GmbH
Endereco: Robert-Bosch-Strasse 8. D-78324 Singen

Pais:_Alemanha

Este documento pode ser vertficado no endercgo cletrdnico httpi/wwaw.in.gov bifautcaticidade himl,
pelo codigo 10102016033000063

Dy y assinade digital conforme MP 0 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui
a Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - [CP-Brasil,
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RFSO[ U( AO RE N" 1.983, DE 22 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
oar 151, IV eoart 54, I, § I* do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada « RDC 0° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigio ¢/ou Arma-
zemagem preconizados em legislagdo vigente, para a drca de Medicamentos, resolve:

Ast. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de
Distribuigdo cfou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2° A presente Cestificago terd validade de 2

(dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art 3¢

Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

|CNPJ: 33.009,945/0002-04

I_L;r_upresa: Produtos Roche Quil ¢ Far ¢uticos S.A.
Endereco: Rodovia BR 133, KM 42 - Parte C. Parque Calixtépolis,

ICEP; 75135-040

Diério Oficial da Unido - suplemento

E Fabricante: Bristol-Myers Squibb M
End ). State Road n® 3, Km 77,5, H
Pais; Eslgdos Unidos da América

érios Pfizer Ltda. CNPI: 46.070.868/0001-69
nto; 1,00.216-6 Expediente(s):. 1563092/16-7

Med:

ing_Company.

Puerto Rico (PR) 00791

B I; Lak

Autorizaciio de Funcic

Certificado de Boas Praticas d¢ Fabricacfio de
Sotidos ndo estérets; comprimidos revestides (arancl).

Limited
End ;. Plot_No, P-2. Phase 1l LT.B.T. Park, M.I.D.C, Hinjwadi, Punc 411057, Mak
Pais; india

Empresa Fabricante; Emcure Pharmaccutica

htra State

Empresa_solicitante; Sandoz do Brasil Industria Sutica Ltda. |[CNPI: 61.286.647/0001-16
: 1.00.047-2 [T di s): 1209904/16-0

Autorizagdo de F

Mi Andpoli UF:. GO
Autorizaco_de_Funcic 1 1L00.100-4 Autorizacio Especial: {.21.610-7
Expedi 3 1204596/16-9

Certificado d‘. Boas Praticas de Distribuigdo ¢ Arma

|
|Inswmas Farmactuticos
Modi

RESOLUCAQ#.RE N° 1,984, DE-22 DE JULHO DE: 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional
o.ai 151, IV ¢ o.art. 34, 1,.¢ 1° do Regin
da Dirétoria Coleginda = RDC1i° 61, de3:d:
< RDCn®:46, dé 22 de-ontubro de 2015;

6011sxde|az\do o cunipiinients’ dos requisi
legislagdo vigente, para‘a dred de. Mediganiéntos,

Arti: 1% Congeder:a(s) Emprcsa(s) ‘constante
Fabricagdo d¢ Mcdlcammros.

A2V A

ia-Sanitatia, no use.das atribuiedes que Ihe conferem
o aprovado nos.termos do’ Anexo' da Rosoliigso
2016 ¢ atResoligdo. da:Dirctoria Coleginda

A5 Praticas: de-Fabticagho preconizados. em

HitioacHs e Hoas

pr eHificacdo fera validade'd 5
A3 Esta'Resolugaoentrazein vigor na’datadé:sua publich 5.

Empresa: Air Liquide Brasil Lida
Enderego. Avenida Thiago Antunes Tvisewa, 14/15 - Bela Vista
Munueipro: Palboga EUF SC ICEP. 88132717

[CNPJ‘ 00.33 1.788/006

Auwtonzacio de T > l L127580:)4-4

2.20.000-3 E | (s).
Curtificado_de_Boas Praticas dg Fabricagdo de Medi

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medi

Produtos esiéreis citotoxicos: pos liofilizado:

Endereco; Highway 301 North, Rocky Mount, North Carolina (NC) 27801,
Pais._Estados Unidos da América.

Hospira Produtos H:
. 1.06.250-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricacfo de

Produtos cmrus Soluqot,s parenterais de grande volume (com esterilizagdo terminal) ¢
de volume (com esterilizacio terminal),

Empresa solicitante:

ital Lida, CNPJ: 06.283.144/0001-89
Expediente(s); 1172567/16-2

Medi

Autorizagdo dy i‘ungic q

solugdes

Enypresa Fabricante: Jubilant HollisterStier LLC.
End 3525 North Regal Street, Spokane, Washington (WA) 99207
Pais: Estados Unidos da América.

Empresa_solici . Biomarin Brasil Farmac@utica Ltda. CNPJ; 08.002.360/0001-34
>, 1.07.333-4 {Expedi ) 11003037151

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi

Autorizacio_d¢ Funci ¢

solucdcs crais de

, {envase); volume {com [ y_asséptica)

+|\Empresa_Fabnicante: Laboratoires Cl = Youvray

Gases medicinals: ¢nvase,

1.788/0057-73

: 93, Route de Monnaic, 37210, Vouvray

E_mm‘csa: Air Liguide Brasil Ltda, ‘CNPJ: 00.33
Endereco; ST STRC. Trecho 2, Conjunte F . Lote | - Zona Industrial
M lue. pr lcep: 71221 sze

2200003 [Expediente(sy: 1127532/14-4
Certtfisado de Beas Pravcas de_Fabricacdo de M
¢nyase.

Brasilia
Autorizacdo de I

sdicamentos:

Gases

Empicsa Fabncanie: ASOFARMA S.A) v

CNPJ: 05.333.542/0001-08
i ). 1181363/16-6
'mfcada de Bms Pmucas dL Fabricagdo de Medi nos:

ICNPJ: 17.115.437/0003-73

Endereco: Rodovia MG 424 l\m ik a Perobas

cgo:_Congsa N° 4261, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

A

Sdo Jjos¢ da Lapa U I EP: 33350

Pais: Argenting

iC 30-000
1172673/16-3.  1172678/16-4 ¢

. pedignte
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.535-87 ?269c j (s?%

Empicsa solicitantc; Zodiac Pr Y
Autorizacdo _de Fung 10 —T T

03 s SA. CNPJ. 33.980.GRI7/000127
diente(s), 0948089/14-7

Certificado de Boas Pratica¥ de Fabgicaclo de Medi

Centificado d¢ Boas Praticas dn Fabricagdo de Medi

Sohdos mo leuus capsulas, comprumdos compriingdosarevestidos ¢ pos.

Sotidos ndo ustéreis citoloxicos: capsulas, comprimidos ¢ comprimidos revestidos.
Solidos ndo estérels hormonais: capsulas
Sotidos ndo estéreis: capsitla

CSIGrls: Cremes, gois ¢ ¢ pomadas,
]mmdn nao ustuus Cl

Empresa Fabricante: Natco Pharma Limited

End

;. Kothur, Mahaboobnagar District, Tel.

Empresa Fabricante: Balkanpharma-Dupnitsa AD
Eudcmco: 3 Samokovsko Shosse Str._Dupnitza 2600

Paig; Bulgaria

Pais; india

o .

TONPJ._33.130.7647/0001-12
1Expediente(s); T061664/13-]

Praticas de_Fabnicacdo de Medicamentos.
¢ compnuudos_sevestidos

Empresa_solicitante: Actavis Farmactutica Lida,
Autorizacdo de 1.00.492-9

Cunﬁcado d\. Bo;

{Emprcsa_Fabricantc: Bipso GmbH

Natcofarma_do Brasil Ltda. [CNPJ; 08.157.293/0001-27
: 1.08.263-1 Expedicnte(s): 1184391/16-8

Cestificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Solxdos nio. leuus ciotoxicos: comprimidos revestido:

Autorizagio de Funcic

lgmlunm Roburl-Gerwig-Str. . 78224 Singen..

Pais; Alcmanha.

anpn.sﬁ johutann Bracco lnmynL do Brasil Importagio ¢ Dis-|[CNPI 10.742.412/0004-01

ribuigdo

Autorizacdo de Funcic TOR0379 E di (s) . 1213189/16-0

. Certificado_de Boas Praticas de Fabricacdo de_Medicamentos:

Produms cstereis: es parenterats de grapde volume {com  esterilizagdo terminal) ¢ solugdes
dc_peaueno volume. (com esterilizacdo terminal).

Empresa_Fabricante: Patheon Manufacturing Serviees, LLC

Pais: Estados Unidos da_América

B - lici

; EMS Sigma Pharma Lida, |CNPJ: 00.923.140/0001-31
. 1.03.569-5 [Expediente(s). 2029146/16-9

Awtorizagio_de F

Este documenta pode ser verificado no enderego cletrdnico http:/Avwav.in govbr/autenticidade hout.
pelo codigo HH102016072500044

Pocumento assinado d

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui &
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - [CP-Brasil.
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Mudic:

| Cutificado dv Boas Praticas de Fabricacdio do

|

{Sotidos nag estércis:

I

Fabricante: R hicr Biotechnol GmbH

End, ), Erwin R hler Strasse 21, 88471 - Lauphet

Pais;_Alemanha

Empresa solici . Laboratdrios Ferring Litda. CNPI: 74.232.034/0001-48

Autorizacdo de Funci ento; 1.02.876-2 Expediente(s), 1144418/16-3

Ceriificado dv Boas Praticas de Fabnicagdo de Medi

Produtos ysitrets hormonws (grancl): pos hofilizados

o,

Fabricante: Sanofi Winthrop Industrie

Eovl,

. 1omic de la Vierge, Ambarés ot Lagrave. 33365 Carboun Blanc

RESOLUCAO - RE N° 1.985, DE 22 DE JULHO DE 2016

O Dircror da Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigbes que the confercm
oa. 151, [V ¢ oart. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos tennos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC 1n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o di

camentos, ou o d

primento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi-

primento dos procedi de petigdes id: dos em

4 andlise, p
legisagdo vigente. resolve:

Art. 1° Indeferir o{s) Pedido{s) de Certificagiio de Boas Praticas de Fabricago de Medicamentos
da(s) cmpresals) constante(s) no anexo.

Art, 2° Esta Resolugo entra ¢m vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Pais: _Franca. ANEXO
Empresa solicitante: SanofizAventis Suti . - 02.685.3 -5 -
mnnj a : anofi-Aventis Fao ica Lida |CNPJ T7/0001-57 [T o r——r T SA
Autorizagic d¢ Funcic ento; 1.01.300-3 Expedie ). 1218205/16-2 {Endercco: Via Al Fornaci, 6930, Bedano
Cortific s Aticas de Fabricacio de Medi Pais; Sunca
— - ertific ’,‘(I(? de Boas {’g\yms de Fabricagdo de };mm‘ 2 T Tal : io Gross 8.4, TCNBJ. 33 145.19470001-72
Sotidos nio ¢sicreis: comprimidos revestidos.. Autorizaciio de Funeic ento: 1.00.444-3 [Expedi DSES'IS/I) M

Empresa Tabricante: Schering-Ploush S A,

End -2 rug Louis_Pastcur, 14200 Herouville Saint-Claiy.
Pais; Franca.

ol . Schering- Plou"h Industna Farmpcd Lida. |CNI’J: 03.360.974/0001-18
Autorizagao de Funcionamento, 100 17]1-1 {Lxpedicnte (s)  118A717/16-4

(‘uuﬁLudo dg Bod; Praticas de_Fabricagdo d¢ Med

Liguidos ndo estéress. seeundana

Linha(s):_Solidos ndo s n.ms !
Motivo: Em atendimento 2o Art. 6" da RDC n® 39/2013 ¢ Ltrgdcsacordo com 2 RDC n

* 17/2010: ndo

cumpre as Boas Praticas de Fabnc1cao dt. Mx.dlcamx,ntqs emi’rclat;ao 208 am os 13 glmcas b c N
do II‘ICISO [ll do § 3“ L mclso V.do § 3% 1 o H ]0; 104 105, 106,
LI 1T 127, 130, lw‘) 164 178 2()4 20 2% 1 56, 259,

227 {ingiso | do & 3%),7302,°303,7304, 305, .5

Empma Fabricante: Vetter Pharma-Fertittung GmbH & Co. KG
. Schiilzenstrasse 87 d*99-101."88212 Ravensburg

Empresa Fabricante: UCB Farchim SA

Endescgo: Z.1_du Planchy, Chemin de Croix Blanche 10, 1630 Bulle

l’ms Alemanha i

Empresa Solicit alm Abbo

Autorizacdo de

[CNPJ: 56.998.701/0001-16
Y. 0041567/14-7

ratdrios do_Brasil lea
00.553-1 E

Pais: Suica

B,

solicitante; Chicsi_Farmacgutica Lida, |CNPJ: 61.363.032/0001-46

Autorizagfio de Funcic :1.00,058-0 |Expedi ): 1185084/16-1

Centificado de_Boas Priticas de Fabricagho de Medi

SClidos ndo cstoreis. compriniidos revestidos (aranel).

Empresa. White Marnus Gases Industriais Lida \CNPJ: 33.820,448/0030-70

Endereeo: Rua Cnstano I 1. G 30, Baro Cineo

M . Belo Honzonte [UF, MG [CEP: 32010-130

Autorizagio de Funci .. 2.20,000-1 Expediente(s); 0153726/15-1

Medi

Certificado_de_Boas Praticas de Fabricacdo de

[Gascs medicinais: envase,

Empresa: Avert Labosatorigs Lida.

o
{Enderego; Av. Francisco Samuc 1 an;l\c‘u Fithe, 1 039, Penha - :
{UF. SP

e
Munici Braganga Paulista, - {GED: 12929-000

Autorizacio de Fune cnto. 1.00.174-0 Expedie: 0796657/14-1 ¢ DTI6685/14-7

Linha(s): Produ(os estéreis,
Motivo; Em atendirfento.ag § 2° do Art. 7° da RDC n? 39/2013,

RESOLUCAOQ - RE N° 1,986, DE 22 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Apéncia Nacionat de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que the conferem
151, IVeoart 54 1§
"da Direrona Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de feverciro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada

< RDC " 46, de 22 de outubro de 2015;
Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugo RDC n* 39, d¢

14 de agosto de 2013, resolve:

o ant 1 do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo

Ast. 1° Conceder a(s) cmpresa(s) constante(s) no ancxo, a Certificago de Boas Praticas de
Fabricagio por meio de sua renovagio automatica.

Art, 2° A presente Certificagiio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Ar. 3° Esta Resolugho entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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Empresa: Germed ica Lida, GNP 45.992,062/000]-65

Enderece. Rodovia Jormalisia Fmpusco Apwirre Prognga, Km 08 - }(.‘I\zxcm'a Assay

0. Horolandia lF_sp ICEP; 13186-901

Autorizagio de I 1.00.583-3 Expedicnte(s); (814427/13-3

Certificado_de Boas Praticas de 3‘\L)glczicﬁ s Med 0 o .
Semissolidos nio_estérsis: cremes. géis ¢ pomadas, ANEXO
fquidos ndo_estérers: emul ¢ _s0lugde: i

Empresa:_Janssou-Cilag Farmac Lida, iCNPJ' 51.780.468/0002-68

lCNP}i 19:570.720/0001<10: \Endeseco; Rodovia Presidente Duwra, Km 154, Jardis das lndistrias
Municipio: Sfo José dos Campos UE. SP CEP: 12240-909

legp: surssaon Autorizagio de Funcionamento: 1.01.236-1 }h cdione(s): | 0967065/15-3. 0966921/15-3,

FI%0817116:9 0967049/15-1 ¢ (966862/15-4

Cestificado_de Boas Priticas de Fabricacdo de Mcdncamcntos

Solidos ndo estéreis: capsulas, wmprnmdos comprimidos rev 5 pastifhas ¢ pos.
cmissolidos nao, els: cremos c,b\.l

Liquidos ndo estéreis; ¢ s, solugbes, suspenses ¢ xampus.

rodutos_estéres: cmbal sccun aria.

iCNPJ: 05.035.244/0003-23

Ex
Endureso: Rody.a GO 080, Km 02 Jardlm Pompeia .
M o: Goidinia {UF: GO |CEP: 74690-170

Autorizacao dg F : 1.04.682-0 Expudiente(s): 0796066/15-2

Mad.

Certificado_de Boas Praticas de Fabricaclo de

Certificado de Boas Praticas de_Fabricagdo de Medi cnlos:

Salidos nio estéreis: cApsulas molgs,

S&lidos ndo _cstéreis. comprimidos ¢ comprimidos revestidos,

Este documento pode ser verificado no enderego clelrénico http:/Avwav.in.govbrautenticidade himl,
pelo codige 10102016072500045

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

Infracstrutura de Chaves Piolicas Brasileira - ICP-Brasil.




