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Embalagem

Local de Fabricacédo

Via de
Administracao

IFA Unico

Fabricantes Internacionais

 [sem dados cadastrados]

+ Primaéria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE , 5% :rf
« Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA -

Fabricantes Nacionais
. LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - ANAPOLIS - BRASIL

- INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

3 Sim

Conservacao

Restricdo de
prescricdo

Restricao de uso

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

- [sem dados cadastrados]

Venda sob Prescricdo Médica

Destinacdo

- Comercial

Restrito a hospitais

- Néo Informado

Tarja

[sem dados cadastrados]

Medicamento Nao
referéncia
Apresentacao Nao
fracionada

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01/2018
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Detalhe do Produto: NITROFURANTOINA

Nome da Empresa

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A®

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacéo

Embalagem

CNPJ 17.159.229/0001-76 * Autorizagao 1.00.370-7
Nome Comercial - NITROFURANTOINA

Classe Terapéutica NITROFURANICOS

Registro 103700579

Processo - 25351.801570/2010-36

Vencimento do 1103/2022

Registro ’

Apresentacéo . Forma Farmacéutica = N° Apres. Data de

" Publicagdo
100MG CAP GEL - CAPSULA 1 - 12/03/2012
DURA CT BLAL PLAS  GELATINOSA DURA

TRANS X 28

Validade - 24 meses

Registro

~ NITROFURANTOINA

- 1037005790012

- [sem dados cadastrados]

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao ‘ . . .
$4%  Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

- [sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/

19/01/2018
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Local de Fabricacao . . . .
9 Fabricantes Nacionais OS2
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
Via de ORAL
Administragao
IFA Gnico Sim
Conservacdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigcdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricdo
Restricdo de uso ~ [sem dados cadastrados]
Destinagéo - Comercial
Restrito a hospitais Nd&o Informado
Tarja . [sem dados cadastrados]
Medicamento - Néo
referéncia
Apresentacao Nao
fracionada
Apresentacao Forma Farmacéutica N°Apres. Data de
" Publicagdo
T0OMG CAPGEL = CAPSULA 3 £ 12/03/2012
/'DURA CT BL AL PLAS =~ GELATINOSA DURA
TRANS X 280 (EMB
Validade 24 meses Registro - 1037005790039 1\5&
Principio Ativo - ‘
@
2)
g P )

19/01/2018
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Detalhe do Produto: oxcarbazepina

Do | PR

Nome da Empresa f{,ﬁ;RANBAXY'FARM*ACE‘UTICALTDA

CNPJ 73.663.650/0001-90 _ Autorizagao 1.02.352-8
Nome Comercial ‘oxcarbazepina

Classe Terapéutica  ANTICONVULSIVANTES

Registro 123520211

Processo + 25351.061069/2008-16

Vencimento do ©05/2019

Registro

Apresentacéo  Forma N° Apres. Data de

- Farmacéutica Publicacao

300 MG COM REVCT COMPRIMIDO | 1 - 11/05/2009

BL AL PLAS TRANS X = REVESTIDO

10 :

validade 24 meses 1235202110010

- Registro

Principio Ativo

OXCARBAZEPINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

[sem dados cadastrados]

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabrica¢ao

Fabricantes Nacionais

- [sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

« SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDIA

https://consultas.anvisa.gov.br/

19/01/2018
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Local de Fabricacao ) ) )
¢ Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
« SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDIA

Via de ORAL
Administracado :

IFA Gnico - Sim

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

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

prescricdo
Restricao de uso [sem dados cadastrados]
Destinagdo - Comercial

Restrito a hospitais = N&o Informado

Tarja ~ [sem dados cadastrados]

Medicamento Nao

referéncia

Apresentagao - Nao

fracionada

Apresentacao Forma N° Apres. Data de

 Farmacéutica . Publicagdo

300 MG COM REV CT COMPRIMIDO | 3 © 11/05/2009

BLAL'PLAS TRANS X  REVESTIDO ‘

2802

Validade 24 meses Registro 5 1235202110037 @

Principio Ativo . OXCARBAZEPINA ’ }\{ ,»)

Complemento - [sem dados cadastrados] /

Diferencial da 1 Ay N\
~ (18 \'\‘ N Vg

Apresentacdo : . o /

v o , J N

https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01/2018
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

| [sem dados cadastrados]

- Embalagem

Local de Fabricacao | . . .
¢ - Fabricantes Nacionais

’ [sem dados cadastrados]

- Fabricantes Internacionais

+ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

+ SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDIA

Via de - ORAL

Administragao

IFA Unico ~Sim

Conservagao . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

- TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
i PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de
prescri¢ao

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

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

N3&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao
referéncia
Apresentacéo Nao
fracionada {
o 2
Apresentagao Forma N° Apres. . Data de )
P : . ~ S
~ Farmac@utica - Publicacdo _J {)
600 MG COM REV CT = COMPRIMIDO 5 - 11/05/2009 )
BL AL PLAS TRANS X = REVESTIDO E
10

https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01/2018
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600 MG COM REV CT = COMPRIMIDO 6
BLAL PLASTRANS X REVESTIDO ‘. s
20 e
validade 24 meses Registro 1235202110061
Principio Ativo _ OXCARBAZEPINA
Complemento - [sem dados cadastrados]
Diferencial da :
Apresentacgao
Embalagem | « Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de Fabricacéo | . . .
% Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
~Fabricantes Internacionais
+ SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDIA
Via de ! ORAL
Administragao
IFA tinico Sim
Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

. PROTEGER DA UMIDADE
Restricdo de ~ Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescricdo
Restricdo de uso i [sem dados cadastrados]
Destinacdo - Comercial
Restrito a hospitais ~ Nao Informado
Tarja - [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao
referéncia
Apresentacéo Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01/2018
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Apresentagao Nao
; fracionada

Apresentacdo | Forma . N° Apres. Data de

~ Farmacéutica ' Publicacéo
600 MG COM REV CT . COMPRIMIDO 8 11/05/2009

BL AL PLAS TRANS X  REVESTIDO

60 '

Validade . 24 meses Registro 1235202110088
Principio Ativo - OXCARBAZEPINA

Complemento [sem dados cadastrados]

Diferencial da '

Apresentacao

Embalagem ; « Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao X . .
¢ Fabricantes Nacionais

| [sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

. SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - INDIA

Via de ¢ ORAL
Administracdo ’

IFA Gnico - Sim

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

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

prescricdo
Restricdo de uso [sem dados cadastrados]

&
=

Destinacao - Comercial

Restrito a hospitais = N&o Informado

Tarja - [sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.bt/ 19/01/2018




RANBAXY
Farmacéutica Lida, Modelo de bula - Paciente

oxcarbazepina 300 mg e 600 mg

oxcarbazepina

Comprimidos revestidos
300 mg e 600 mg




RANBARY : .
Farmacéutica Lida. Modelo de bula — Paciente
oxcarbazepina 300 mg e 600 mg

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as orientagbes do seu médico. Estas podem ser diferentes das informagdes gerais contidas
nesta bula.

O risco de reagBes cutineas graves em pacientes de origem chinesa Han ou tailandesa associado ao uso de
oxcarbazepina, carbamazepina ou compostos quimicamente relacionados, pode ser previsto através do teste de amostra
de sangue desses pacientes. O seu médico informara se ¢ necessario realizar este exame de sangue antes de tomar
oxcarbazepina.

Tome cuidado especial com oxcarbazepina se vocé:

e J4 apresentou sensibilidade incomum (rash ou qualquer sinal de alergia) & carbamazepina ou a outros
medicamentos. Se vocé for alérgico & carbamazepina, as chances de apresentar reagbes alérgicas a
oxcarbazepina (oxcarbazepina) so de 1 em 4 (25%);

o  Apresenta doenga dos rins;

Apresenta doenga grave do figado;

Toma diuréticos (medicamentos usados para ajudar os tins a se livrarem do sal e agua através do aumento da
quantidade de urina produzida);

Apresenta doenga do coragdo, falta de ar e/ou inchago de pés ou pernas devido ao aumento de fluido corpdreo;
Sabe que tem um baixo nivel sanguineo de sddio;

Est4 tomando outros medicamentos (vide “Ingestdo concomitante com outras substancias™);

E uma mulher que toma anticoncepcional hormonal, oxcarbazepina pode tornar o contraceptivo ineficiente.
Portanto, vocé deve usar um método nio-hormonal diferente ou adicional de contracepgfio (ex.: implante
intrauterino) enquanto estiver tomando oxcarbazepina. Isto deverd prevenir a gravidez indesejada. Informe ao
seu médico se apresentar sangramento vaginal irregular ou irregularidade menstrual. Se vocé tiver alguma
divida sobre isso, pergunte ao seu médico ou a um profissional de satide.

Se qualquer uma das situagdes acima se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar oxcarbazepina.

Se vocé desenvolver qualquer um dos seguintes sintomas ap6s iniciar o tratamento com oxcarbazepina, informe
a0 seu médico imediatamente ou vé ao pronto-socorro mais proximo:

e Se vocé apresentar reagdes alérgicas, tais como inchago dos labios, palpebras, face, garganta, boca ou
problemas respiratorios repentinos, febre com inchago dos ganglios (inchago dos linfonodos), rash ou bolhas
na pele (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar”);

e  Se vocé desenvolver reagdes cutineas graves, tais como rash, vermelhiddo na pele, formagHo de bolhas nos
labios, olhos ou boca, descamagio da pele acompanhada de febre (vide “Quais os males que este medicamento
pode me causar”). Essas reagSes podem ser mais frequentes em pacientes de alguns paises asiaticos (por ex.:
Taiwan, Malasia e Filipinas) e em pacientes de descendéncia chinesa;

e Se vocé tiver um aumento na frequéncia das crises. Isto é particularmente importante nas criangas, mas podem
também ocorrer em adultos;

e Se vocé notar sintomas sugestivos de hepatite, como ictericia (amarelamento da pele e olhos);

e  Se vocé sentir sintomas sugestivos de distirbios circulatérios como cansago, falta de ar ao se exercitar, palidez,
dor de cabeca, calafrios, tontura, infec¢des frequentes levando & febre, dor de garganta, ulceragBes na boca,
sangramento ou formagdo de feridas mais facilmente que o normal, sangramento nasal, manchas vermelhas,
roxas ou estranhas na pele;

e Se, a qualquer momento, vocé tem pensamentos de se machucar ou de se matar. Um pequeno niimero de
pessoas em tratamento com antiepilépticos tém tido esses pensamentos ou comportamentos;

o Se vocé apresenta batimentos cardiacos rapidos ou irregularmente lentos.

Nfo interrompa seu tratamento com oxcarbazepina sem primeiro confirmar com seu médico. Para evitar a piora
repentina das suas crises, ndo interrompa seu tratamento abruptamente.

Monitoramento durante seu tratamento com oxcarbazepina
Antes e durante o seu tratamento com oxcarbazepina, seu médico pode solicitar exames de sangue para determinar a
dose para vocé. Seu médico ira lhe informar quando realizar estes exames.

Pessoas idosas
A oxcarbazepina pode ser usada em pessoas com mais de 65 anos, de acordo com instrugdes do médico.

Criangas e adolescentes
A oxcarbazepina pode ser usada em criangas com idade acima de 1 més, de acordo com instrugdes do médico. ~




RANBAXY

Farmacéutica Lida.

Modelo de bula —~ Paciente

oxcarbazepina 300 mg e 600 mg
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as instrugdes dadas a vocé pelo seu médico e farmacéutico, mesmo que sejam diferentes das
apresentadas nesta bula.

Nio exceda a dose recomendada.

Se vocé estiver tomando oxcarbazepina, nfio pare repentinamente de tomé-lo sem antes verificar com seu médico. Seu
médico ird informa-lo se vocé pode e se deve parar de tomar este medicamento (vide “O que devo saber antes de usar
este medicamento™).

Como tomar oxcarbazepina

Engula os comprimidos com um pouco de agua. Para as criangas muito pequenas que nfo conseguem engolir
comprimidos, a suspensfo oral esta disponivel.

Pega orientagfio ao seu médico ou farmacéutico.

Quanto tomar
Tome o seu medicamento exatamente como o seu médico ou farmacéutico orientou.

- Dose para adultos

A oxcarbazepina deve ser tomada duas vezes ao dia, todos os dias, aproximadamente no mesmo horéario do dia, a menos
que o médico lhe oriente de outra maneira. Tomando oxcarbazepina no mesmo horario todo dia, voce ird ter o melhor
efeito no controle da epilepsia. Isto também ira ajuda-lo a lembrar-se de quando tomar oxcarbazepina.

A dose inicial habitual de oxcarbazepina para adultos (incluindo pacientes idosos) ¢ de 600 mg por dia.

Tome um comprimido de 300 mg duas vezes ao dia. Esta dose pode ser aumentada gradualmente, se necessario, até que
os melhores resultados sejam obtidos. As doses de manutengio sfo geralmente entre 600 e 2.400 mg ao dia. A dose
méaxima pode atingir, em casos excepcionais, 4.200 mg por dia.

A dose é a mesma se oxcarbazepina estiver sendo tomado junto com outro antiepiléptico.
A dose inicial em pacientes com doenga renal (com comprometimento da fungfo renal) ¢ a metade da dose inicial
habitual.

- Dose para crian¢as

A dose para criangas sera calculada pelo médico e depende do peso da crianga. A dose inicial ¢ de 8 a 10 mg por kg de
peso corporal por dia, administrada em duas doses divididas. Por exemplo, uma crianga de 30 kg vai iniciar o
tratamento com uma dose de 150 mg duas vezes ao dia. Se necessario, esta dose pode ser aumentada gradualmente até
que os melhores resultados sejam obtidos. A dose de manutengfo usual para uma crianga € de 30 a 46 mg por kg de
peso corporal por dia. A dose maxima para uma crianga é de 60 mg por kg de peso corporal por dia.

Quando e por quanto tempo tomar oxcarbazepina

O seu médico irad informar-lhe durante quanto tempo vai durar o tratamento com oxcarbazepina. A duragfio do
tratamento ¢ baseada no tipo de crise; pode ser necessario o tratamento continuo por muitos anos para controlar as
crises. Ndo altere a dose ou interrompa o tratamento sem conversar com o seu médico.

Se vocé parar de tomar oxcarbazepina
Parar o tratamento com oxcarbazepina pode piorar suas crises. Ndo pare de tomar seu medicamento a menos que 0 seu
médico tenha lhe orientado (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento™).

Siga a orientacfio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer apenas uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se coincidir com o horéario da proxima
dose, nfo tome a dose esquecida. Basta voltar a tomar o medicamento em seu horario normal. No dobrar a dose em
momento algum. ﬁr{

Se vocé estiver inseguro ou tiver esquecido de tomar varias doses, informe ao seu médico. v A

Em caso de dividas, procure orienta¢iio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.




010737 10557

RANBAXY
Farmacéutica Ltda. Modelo de bula - Paciente
oxcarbazepina 300 mg e 600 mg

Se qualquer uma destas reagOes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
e Batimentos cardiacos irregulares, muito rapido ou lento;
¢ Pressfio sanguinea alta;
e Deficiéncia de vitamina B9 (4cido folico). Alguns dos sinais de deficiéncia de vitamina B9 sfo: diarreia,
sentimento de depressdo e sinais de diminuigfo do niimero das células sanguineas (vide “Algumas reagBes
adversas podem ser sérias”).

Outras reacdes adversas
A exata frequéncia destas reagSes adversas é desconhecida.
o Disturbios da fala;
e Distirbios ésseos incluindo osteopenia e osteoporose (fragilidade dos ossos) e fraturas em pacientes em
tratamento a longo prazo com oxcarbazepina.
Se qualquer uma destas reagdes afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Se vocé notar quaisquer outras reagdes adversas néo citadas nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9, O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tiver tomado mais oxcarbazepina do que o seu médico prescreveu, vé ao hospital mais proximo ou entre em
contato com o seu médico imediatamente.

Tém sido relatados casos isolados de superdose. A dose maxima ingerida foi aproximadamente 24.000 mg. Todos os
pacientes foram restabelecidos com tratamento sintomatico. Os sintomas de superdose incluiram sonoléncia, tontura,
nausea, vomito, agitacio, queda dos niveis de sodio do organismo, desequilibrio e movimento involuntério dos olhos.
Ni#o ha antidoto especifico. Deve ser administrado tratamento para controle dos sintomas e de suporte, caso seja
apropriado. Deve ser considerada a remogdo da droga por lavagem gastrica e/ou inativagio pela administragéio de
carvio ativado.

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

1I1) DIZERES LEGAIS
Reg MLS.: 1.2352.0211
Farm. Resp.: Adriana M. C. Cardoso
CRF - RIN°® 6750
Fabricado por: Ranbaxy Laboratories Limited,

Industrial Area - 3, Dewas - 455001,
Madhya Pradesh, India
Importado e Registrado por: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
Av. Eugénio Borges, 1.060
Arsenal - Rio de Janeiro
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Inddstria Brasileira
Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800-704 7222

Niimero de lote, data de fabricacfo e prazo de validade: vide cartucho.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. _
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA




ZT/09
soprwpdwod Jqd — ejnd
P ap 0131 AP
09 ‘0€ ‘0 Wwod suagdejequis SdA/dA Jeldiul CESISA V/N v/N v/N v/N e1aiu] oesnpul jeldlul 0BSIBA | ¥T0T/S0/20
— 8w 009 @3l 00 — 02I¥IND
ap sopi1sanas soptwdwo 7
p sopi¥ piu ) — 6SYOT
sepeuolde|at {sdA/dA) eIna ap U] oelenoade ounss ajuaIpadxa | ajualpadxa ounss ajusipadx3 5 aquapadxa
sagiejuasaidy S9QSIOA Inq sp ! ap ejeq v op sN op eieq v IpadsN op eieq

se|nq a2p sagietalje sep sopeq

e|nq e esa)je anb oedeoyijou/oeinad ep soped

©J1UQJ3D] oessiwgns ep sopeq

fw g9 @ Bw pog euidazequedxo

Bjng ep OE5e1al|y 9P 02QISIH — g OXauy

FUa[9ed — Bjnq op O]9PON

poRNgoBLIE

THNVYH




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de ranitidina

Nome da Empresa

‘FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ 06.628.333/0001-46 - Autorizacao 1.01.085-1

Nome Comercial “cloridrato de ranitidina:

Classe Terapéutica  ANTIULCEROSOS

Registro - 110850025

Processo ~ 25351.235969/2004-82

Vencimento do 0472020

Registro

Apresentacao Forma N° Apres. - Data de Publicagéo

- Farmacéutica

25MG/MLSOLIN]  SOLUCAO INJETAVEL 1 © 12/04/2005
AMPVD AMB X '

Validade 24 meses Registro - 1108500250011

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

/CLORIDRATO DE RANITIDINA

~ [sem dados cadastrados]

« Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Local de Fabricagao

 Fabricantes Nacionais

« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE
LTDA - BARBALHA - BRASIL

https://consultas.anvisa.gov.br/

Fabricantes Internacionais _/ S,
D <
[sem dados cadastrados]
- o\
71 W
" G 0NN
! /
19/01/2018




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

010740

Local de Fabricagéo

-y ‘,‘./

Fabricantes Nacionais

« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE

LTDA - BARBALHA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Pagina 3 de 4

- INTRAVENOSA

Via de

Administracao

IFA Gnico Sim

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

- TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricao

Venda sob Prescricdo Médica

Restricao de uso - [sem dados cadastrados]

Destinagdo Comercial

Restrito a hospitais ' N&o Informado

Tarja i [sem dados cadastrados]

Medicamento " Nao
referéncia

Apresentagao - Nao

fracionada

Apresentacgao  Forma N° Apres. ' Data de Publicacdo
~ Farmacéutica

25 MG/ML SOL INJ SOLUCAO INJETAVEL 3 12/04/2005

CX 100 AMP VD AMB

X 2 ML (EMB HOSP)

Validade 24 meses Registro - 1108500250038
Principio Ativo

CLORIDRATO DE RANITIDINA v/

[sem dados cadastrados] @ N

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01/2018
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: SINVASTATINA

Nome da Empresa  PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICAS.A. ¢

CNPJ 02.501.297/0001-02 | Autorizacdo - 1.04.107-5

 Nome Comercial - SINVASTATINA

Classe Terapéutica = ANTILIPEMICOS

Registro | 141070108

Processo - 25351.125264/2011-75

Vencimento do 11/2020

Registro

Apresentacao Forma N° Apres. Data de
Farmacéutica Publicagdo

10 MG COM REVCT . COMPRIMIDO 1 22/11/2015
BLAL PLASTRANS X REVESTIDO

10

Validade 18 meses Registro 1410701080017
Principio Ativo SINVASTATINA

Complemento : [sem dados cadastrados]

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao . ) )
¢ Fabricantes Nacionais

+ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA
- BRASIL ,, <
+ LABORATORIO GLOBO LTDA - SAO JOSE DA LAPA - BRASIL ~

 Fabricantes Internacionais

. [sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/ ‘ 19/01/2018
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t
Vi

Local de Fabricacgdo

Fabricantes Nacionais

01 \,,7/?{. 2

M 1e53

+ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA

- BRASIL

+ LABORATORIO GLOBO LTDA - SAO JOSE DA LAPA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de ORAL

Administracéo

IFA Unico Sim

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

~ PROTEGER DA UMIDADE

Restricao de
prescri¢do

Venda sob Prescricdo Médica

Restricdo deuso  Adulto

Destinacao - Comercial

Restrito a hospitais N

Tarja Vermelha

Medicamento Néao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacao Forma N° Apres. Data de

- Farmacéutica Publicagdo
10 MG COM REVCT ~ COMPRIMIDO 22/11/2015
BL AL PLAS TRANS X  REVESTIDO

500 :

Validade - 18 meses Registro 1410701080033 N

Principio Ativo

- SINVASTATINA

https://consultas.anvisa.gov.br/

19/01/2018
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019743
‘.J...a-g .
10 MG COM REVCT = COMPRIMIDO 4 22/11/2015
BL AL PLASTRANS X  REVESTIDO
1000
Validade 18 meses Registro 1410701080041

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgdo

- SINVASTATINA

[sem dados cadastrados]

Embalagem

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao |

Fabricantes Nacionais

+ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA
- BRASIL
+ LABORATORIO GLOBO LTDA - SAO JOSE DA LAPA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de : ORAL

Administracdo :

IFA Unico Sim

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

- TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA UMIDADE

Restri¢do de

~ Venda sob Prescricio Médica

prescricao
Restricdo de uso - Adulto
Destinagdo Hospitalar
Restrito a hospitais N
Tarja Vermelha Y
:g’\
AN
Medicamento - Nao
referéncia
3
Apresentacdo Né&o }G

fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/

@

19/01/2018
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010744
e J‘fjj

Medicamento Nao CALE
referéncia
Apresentacao N&o
fracionada
Apresentacao  Forma N° Apres. Data de
- Farmacéutica Publicagdo
20 MGCOMREVCT  COMPRIMIDO 6 22/11/2015
BL AL PLAS REVESTIDO
PVC/PE/PVDC TRANS
X 30
Validade 18 meses Registro - 1410701080068
Principio Ativo SINVASTATINA
Complemento [sem dados cadastrados]
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ' * Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO PVC/PE/PVDC (PVC/PE/PVDC

transparente)
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao | . . .
§  Fabricantes Nacionais

» PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA
- BRASIL
« LABORATORIO GLOBO LTDA - SAO JOSE DA LAPA - BRASIL

- Fabricantes Internacionais

. [sem dados cadastrados]

Via de ORAL
Administragao

IFA Gnico Sim
Conservagao . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM @
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) N ’
PROTEGER DA UMIDADE -~/ .
Restricdo de Venda sob Prescricdo Médica Q
.
prescricdo A
, Y
Restri¢do de uso Adulto J \ g/

o

* |
https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01/2018 |
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mowu/

Conservacao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBlENTE COM

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de
prescri¢do

- Venda sob Prescricdo Médica

~ Adulto

Restri¢do de uso

Destinacao Hospitalar

Restrito a hospitais N

Tarja - Vermelha

Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacdo Forma N° Apres. Data de

- Farmacéutica Publicacdo
20 MG COM REVCT  COMPRIMIDO 8 22/11/2015
BL AL PLAS - REVESTIDO

PVC/PE/PVDC TRANS

X 1000

Validade - 18 meses ~ Registro 1410701080084

Principio Ativo

~ SINVASTATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO PVC/PE/PVDC (PVC/PE/PVDC

transparente)
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/

19/01/2018
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010746

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

~ [sem dados cadastrados] VI

Pagina 11 de 19

Embalagem

» Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo | . . .
s Fabricantes Nacionais

+ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA
- BRASIL
« LABORATORIO GLOBO LTDA - SAO JOSE DA LAPA - BRASIL

- Fabricantes Internacionais

| [sem dados cadastrados]

Via de

- ORAL
Administracéo :
IFA Gnico - Sim
Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

- TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de
prescricdo

Venda sob Prescri¢cdo Médica

Restricdo de uso - Adulto

Destinagao ~ Comercial

Restrito a hospitais N

Tarja - Vermelha

Medicamento Nao

referéncia

‘Apresehtagéo Néo

fracionada

Apresentacdo ' Forma N° Apres. Data de “\;j

ATIVA

- Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/

Publicagdo %

19/01/2018

f
i

3
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Principio Ativo

- -SINVASTATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

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

Local de Fabricacao

Fabricantes Nacionais

+ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA

- BRASIL
* LABORATORIO GLOBO LTDA - SAO JOSE DA LAPA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de  ORAL

Administracao ‘

IFA tnico Sim

Conservacdo - CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

- PROTEGER DA UMIDADE

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricdo de

Venda sob Prescricdo Médica

prescricdo

Restricdo de uso Adulto

Destinacao Hospitalar

Restrito a hospitais N A
b

Tarja Vermelha

Medicamento Néao

~
vofavanre

https://consultas.anvisa.gov.br/

Pagina 13 de 19
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Apresentacao . Forma N° Apres. ta de
- Farmacéutica Publlca;ao
{40 MG COMREV.CT - COMPRIMIDO 11 22/11/2015
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO
500
Validade 18 meses Registro 1410701080114

@3“7’

19/01/2018
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Tarja - Vermelha

Medicamento ~Nao

referéncia

Apresentacao Nao

fracionada

Apresentacao Forma N° Apres. Data de
Farmacéutica Publicagdo
80 MG COM REVCT  COMPRIMIDO 14 22/11/2015
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO

10 /

Validade 18 meses Registro 1410701080149

Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

SINVASTATINA

. [sem dados cadastrados]

« Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagéo

 Viade

Fabricantes Nacionais

« PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA
- BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL
Administracao
IFA tnico - Sim
Conservagao - CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

Restricdo de
prescricdo

- TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA UMIDADE \y(

- Venda sob Prescricdo Médica

Restricao de uso

Adulto

https://consultas.anvisa.gov.br/

19/01/2018

[
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Restricao de

Venda sob Prescricdo Médica -1
_ )

prescri¢cao

Restricdo de uso Adulto

Destinacdo Comercial

Restrito a hospitais = N

Tarja Vermelha

Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacéo - Forma N° Apres. Data de

- Farmacéutica Publicacdo
80 MG COM REV CT COMPRIMIDO 16 22/11/2015
BL AL PLASTRANS X~ REVESTIDO

500

Validade 18 meses Registro 1410701080165

Principio Ativo

~ SINVASTATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

« Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao

- Fabricantes Nacionais

+ PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - LAGOA DA PRATA

Via de
Administracao

- BRASIL
Fabricantes Internacionais >
~ [sem dados cadastrados] Y ‘tc;,)
. . et iz :
: ORAL

IFA Gnico

- Sim

https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/0172018 f'
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Via de ORAL !
Administracao ‘.

IFA Unico Sim

Conservacgdo . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

- TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA UMIDADE

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricdo

Restricdo de uso Adulto

Destinagdo Hospitalar

Restrito a hospitais N

Tarja Vermelha
Medicamento Néao
referéncia

Apresentacao Néo
fracionada

Voltar

>
VI 2
WA

https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01 /201 8
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto; cloridrato de venlafaxina

Nome da Empresa

‘RANBAXY FARMACEUTICALTDA

CNP)

73.663.650/0001-90 Autorizacao 1.02.352-8

Nome Comercial

- cloridrato de venlafaxina

Classe Terapéutica

ANTIDEPRESSIVOS

Registro 123520205

Processo . 25351.021817/2007-47

Vencimento do £ 08/2021

Registro

Apresentacdo  Forma N° Apres. Data de Publicacdo
~ Farmacéutica

37,5 MG COMCTBL  COMPRIMIDO 1 08/08/2011

AL AL X7 SIMPLES

Validade - 24 meses Registro - 1235202050018

Principio Ativo

CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

- [sem dados cadastrados]

Embalagem

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao : ) . A
§a0 Fabricantes Nacionais

 Fabricantes Internacionais

: [sem dados cadastrados]

i
e
o

+ SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED. - [NDIA

Via de
Administragao

- ORAL

https://consultas.anvisa.gov.br/

7y

19/01/2018
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- ORAL

Via de

Administracao

IFA Gnico Sim

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

Restricdo de
prescri¢do

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

- PROTEGER DA UMIDADE

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

Restricdo de uso

. [sem dados cadastrados]

Destinagao

Comercial

Restrito a hospitais

" Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Nao

referéncia

Apresentacao Nao

fracionada

Apresentacéo Forma N° Apres. Data de Publicagdo
Farmacéutica

37,5MGCOMCTBL COMPRIMIDO 3 08/08/2011

ALALX 15 SIMPLES

Validade 24 meses Registro 1235202050034

Principio Ativo

CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

- [sem dados cadastrados]

Embalagem

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

(s
https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01/2018 /
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0101;3

- IO 4

Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMIN!O/ALUMI 10 ;
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ¢, - ER

Local de Fabricacao : ) ) )
§9%  rabricantes Nacionais

- [sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
. SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED. - INDIA

Via de - ORAL
Administracao

IFA tnico - Sim

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

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

prescricdo
Restricdo de uso ' [sem dados cadastrados]

Destinagédo Comercial

Restrito a hospitais Na&o Informado

Tarja - [sem dados cadastrados]
Medicamento ~ Nao
referéncia
Apresentacao Néao
fracionada
Apresentacao Forma N° Apres. . Data de Publicacdo
~ Farmacéutica
37,5 MG COMCTBL  COMPRIMIDO 5 £ 08/08/2011 @A
AL AL X 30 SIMPLES ” i
Validade 24 meses Registro . 1235202050050 N
: , A TN
Principio Ativo . CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01/2018
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Principio Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

. CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

[sem dados cadastrados]

Embalagem

« Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagéo

Fabricantes Nacionais

- [sem dados cadastrados]

~Fabricantes Internacionais

« SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED. - INDIA

Via de ORAL

Administracéo

IFA tGnico Sim

Conservagao  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

. TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA UMIDADE

Restri¢do de

~ Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Restricdo de uso

Destinagao

. [sem dados cadastrados]

Comercial

Restrito a hospitais

 Né&o Informado

Tarja - [sem dados cadastrados]

Medicamento  Nao

referéncia ’

Apresentacdo Néao

fracionada

Apresentacao Forma N° Apres. - Data de Publicagéo

. Farmacéutica ‘

75 MG COM CT BL COMPRIMIDO 13 - 08/08/2011

ALALX 7 SIMPLES @

https://consultas.anvisa.gov.br/

19/01/2018
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Principio Ativo

75 MG COM CT BL COMPRIMIDO 14
ALALX 14 SIMPLES
Validade 24 meses . Registro 1235202050141

CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

| [sem dados cadastrados]

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo . . .
- ¢ ~ Fabricantes Nacionals

[sem dados cadastrados]

" Fabricantes Internacionais

+ SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED. - INDIA

Via de - ORAL

Administracao :

iFA Ginico - Sim

Conservacao - CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM

- TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Restri¢do de
prescricdo

~Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A”

Restricao de uso

| [sem dados cadastrados]

Destinagao

 Comercial

Restrito a hospitais

 Nao Informado

~ [sem dados cadastrados]

Tarja
Medicamento - Nio
referéncia 4
Apresentacao Nao
fracionada
A\

https://consultas.anvisa.gov.br/

19/01/2018
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5

010756

AL
Apresentacgao Nao \/T
fracionada
Apresentacao - Forma N° Apres. Data de Publicacdo
- Farmacéutica
75MGCOMCTBL ~  COMPRIMIDO 16 08/08/2011
ALALX28 - SIMPLES
Validade 24 meses Registro 1235202050166

Principio Ativo

. CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

. [sem dados cadastrados]

Embalagem

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

~ [sem dados cadastrados]

. Fabricantes Internacionais

+ SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED. - INDIA

Via de - ORAL

Administracao '

IFA Gnico - Sim

Conservacao : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

- TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Restri¢do de
prescricdo

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

Restricao de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagdo

Restrito a hospitais

Comercial

Pagina 11 de 20

N&o Informado

Tarja

- [sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/

19/01/2018
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| =
Tarja [sem dados cadastrados] ‘ ‘. I—W

Medicamento Néao
referéncia

Apresentacao  N3o

fracionada

Apresentacdo Forma N° Apres. Data de Publicacéo
' Farmacéutica

75MGCOMCTBL  COMPRIMIDO 18 08/08/2011
ALALX 60 - SIMPLES

Validade - 24 meses Registro 1235202050182
Principio Ativo ~ CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

Complemento ~ [sem dados cadastrados]

Diferencial da '

Apresentacao

Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao . ) \
¢ Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
+ SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED. - INDIA

Via de ' ORAL
Administracao

IFA Gnico £ Sim

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

Restricdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescricao ‘

. , : .
Restricdo de uso - [sem dados cadastrados] </ 4& ' @

Destinacdo - Comercial ‘

https://consultas.anvisa.gov.br/ 19/01/2018 &
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010758

Destinagdo Comercial

N&ao Informado

Restrito a hospitais

Tarja . [sem dados cadastrados]

Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacao Forma N° Apres. Data de Publicagao
- Farmacéutica ’

50 MG COM CT BL - COMPRIMIDO 8 08/08/2011

AL/AL X 14 - SIMPLES

Validade - 24 meses Registro 1235202050085

Principio Ativo CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

- [sem dados cadastrados]

+ Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Embalagem

Local de Fabricacdo . ) .
$%%  Eabricantes Nacionais

~ [sem dados cadastrados]

~ Fabricantes Internacionais

v [sem dados cadastrados]

 ORAL 1

Via de
Administracdo
- IFA Gnico - Sim
Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM

- PROTEGER DA UMIDADE

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) )
Jh -

Restricdo de

- Venda Sob Prescri¢do Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

prescricao

§
H
i
i)
1
i

o

19/01/2018 |

I

i

https://consultas.anvisa.gov.br/




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria

Restricdo de
prescricao

Venda Sob Prescri¢do Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Restri¢do de uso

~ [sem dados cadastrados]

- Destinagdo

Comercial

Restrito a hospitais

N&o Informado

010753 Pagina 17 de 20
7

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento " Nao

referéncia

Apresentagao Néo

fracionada '

Apresentagao Forma N° Apres. Data de Publicagdo
Farmacéutica

50 MGCOMCTBL  COMPRIMIDO 10 - 08/08/2011

AL/AL X28 ~ SIMPLES

Validade . 24 meses Registro 1235202050107

Principio Ativo

. CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricacdo . . .
¢ Fabricantes Nacionais

- [sem dados cadastrados]

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- [sem dados cadastrados]

 Fabricantes Internacionais

~ [sem dados cadastrados]

Via de
- Administracdo

IFA Gnico

https://consultas.anvisa.gov.br/

ORAL1

Sim

19/01/2018

3

e |
)

iz

!




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conservacao

TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de
prescricao

010780

Pagina 18 de 20

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

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacdo

Comercial

Restrito a hospitais

N3o Informado

INATIVA

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacao Néao

fracionada

Apresentacgao Forma " N° Apres.

Farmacéutica

- Data de Publicacdo

50 MG COM CT BL

COMPRIMIDO 11

 08/08/2011
AL/AL X 30 SIMPLES
Validade 24 meses Registro - 1235202050115

~ Principio Ativo

CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacéo

. Embalagem

[sem dados cadastrados]

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

[sém dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

- Administracéo

ORAL1

https://consultas.anvisa.gov.br/

S

o




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

IFA Unico

Conservagao

; Sim

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

PROTEGER DA UMIDADE -

Restricdo de
prescric@o

Restricdo de uso

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

~ [sem dados cadastrados]

Destinagao

: Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

~ [sem dados cadastrados]

Tarja

Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacao - Forma N° Apres. Data de Publicagao
- Farmacéutica

50 MG COMCTBL ~ COMPRIMIDO 12 - 08/08/2011

AL/AL X 60 . SIMPLES

Validade . 24 meses Registro . 1235202050123

Principio Ativo

~ CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

. [sem dados cadastrados]

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo i ) X
$8%  Fabricantes Nacionais

Fabricantes Internacionais

~ [sem dados cadastrados]

~ [sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.gov.br/
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RESOLUGA( - RE N 2425, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanidriz, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o Art151, inciso 111, ¢ o Art.54,
inciso 1, pardgrafo 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do
Anexo Uda Resolugde da Diretoria Colegiada « RDC ° 61, de 3 de
fovereira de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC 1 99,
de 02 de agosto de 2016, ainda amparado pela Resolugiio n® 345, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 17 Deferir pleito de Alieragho de Razio Sucial de Au-
aglo de Funcionamento de Fmpresas Prestadoras de Servigos de
se da Saiide Péblica om conformidade com o disposto no

Art. 2° Esta Re
blicagdo.

olugiia entra em vigor na data de sua pp-

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: CI.
ALITORIZ/MS
CNPJ: 15.581.636
PROCESSO: 25764.123741/2014-60 (2192714/16-6)

ENDERECQO: RUA HAROLDO DE AZEVEDO, $/N - LOT CLIMA
BOM 1 QUADRA 23 LOTE 06 A 09

BAIRRO: CLIMA BOM

MUNICIPIO: MACEIO

UF:

ANO SOLUCOES AMBIENTAIS LTDA
9.0 S

16281-3

Al

57.071-030

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagiio de servigos de segregagiio, coleta, acondi-
cipnamento, armazenunento, transporte, tralamento ¢ disposigiio final
de restduos solidos ] de veiculos terrestres em trinsito por
postos de fronteira. acronaves, embarcacdes, terminais aquaviarios,
porfos organizados, acroportos. postos de fronteiras ¢ recintos al-
fandegados,

RESOLUCAO - RE N* 2.426, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicdes gue e conferem o Arl. 151, inciso 1, ¢ o Ar.54,
inciso 1, pardgrato 1° do Regimento Interso aprovado nos termos do
Ancxo T da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 doe
levereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 69,
do 02 de agosto de 2016,¢ ainds amparado pela Resolugiio n® 345, de
16 de dezembro de 2002. resolve:

Art. 1 Deferir pleito de Alleragio de Enderego de Auto-
de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de
se da Sadde Publica em conformidade com o disposto np

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
EMPRESA: MULTIBAN LOCAGOES DE BENS MOVEIS LTDA -
EpPP

SSO: 25741.224080/2013-15 (2177153
ENDERECO: RUA JUVENTL PARIZT TRED
BAIRRO: JARDIM ELDORADO
MUNICIPIO: PALHOCA
Ur: 8¢

16-7)
TO. N 10

O Diretor da Agéneia Na
uso das atribuigdes que the co
1* do Regimento Interno aprovi s termos do Anexo 1 da Re-
solugiio da Diretoria C‘olcgiédzx RDC n° 61, de 3 de Fevereiro de
2016, e a Resolugio da Dirsferid Colegiada - RDC 1° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricachio preconizados em legislagio vigente, para a drea de
Sancantes Domissanitdrios, resolve:

Art. 1 Conceder 4 empresa constante no anexo, a Cer-
tificagdo de Boas Priticas de Fabricagio de Saneantes Domissani-
tarios.

Art. 2 A presente Certificaglio tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagio.

Art. 3 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO i
Empresa; DEL Indistirin e Comérein $/A, [CNPE: 3301 2.063/0001-36
: Indisiria Farmacéuti Ly IONPE: 356055500183 ] |itndereve; Kerada, do Guoreneue, 2059 -
Avenids Taraf, 2590 2600 - Bairve Jardim An ‘
L SP . 505743 1 Rio de Janeiro UFL R [CEP: 22713002
o de F de i I.ODYI77»X" 3 13295327162 ¢ 13294857 16-7

lignte{e): 1043313/13.9

LCegtificads de icagdo de Saneantes £

Boas Pra

Liouipos

RESOLUCAO - RE N® 2,428, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no
uso das auibuicdes que the conferem o art. 151, IV ¢ o art, 54. 1, &
1* do Regimento tniermo aprovado nos termos do Aneso | da Re-
solugdo da Direforia Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

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

Art. 1" Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certilicagio de Boas Prticas de Fabricagio por meio de sua re-
novagdo automatica.

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXOS

Cenificado de Bons Priticas de Fabricaio de Med;
Produtis estéreis: solugises
il D estéreis:

arenterais de pequeno volume (com preparagde assépticar.

Enderees: Svenida Dr,

wignfo, Lide Caltay, K 02, 8

Buthatha i CE

de i ).()LUNS-%F 3 12041887163

Sentiticado_de Boas Priticas de Fobricagdo de Medi
Proditas estéreis: soligles paeaterais de grands volume (eom esrerilizagic Teomingl) ¢
solugdes is.sde_pequene voluame (com izaghu lerminal).

Enpresa Fabricane: Tnkeda,

Enderego; 17-85 2 332-868R

riog do Brasi] Lidw, | JONPL 56,998, 701008116

1.00.553- I‘\ i : 1350058/ 16-9

Empre: Indistin, Guimics ¢ F

2utica $74. ]C;\'PJ: 05,1610

Endoregor Rua VPR 01, Quadrs 2 A bdadulp_ 04, Daia

;CE‘

M Andpolis UF: GO

! %o de Funci 105,584 {Expedi 11408

9 H o8
5 U

Girnficado do. Boss Privicns de Frbriafy
Pradulos estéreis: soligies (com preparagio asséFicR Nohiydes parenterais de pequenc
volume {com ester

cia tenminal), sohicdes Rirghterti¥ de pequeno volume (com pee-
raglo asséprica), suspensdes paroatesais ¢ pediie volume {com esteritizasdo tenminal)
spensdes pargnieral de peaueno, veluméitcon Broparacio asséntical

Lida, IONPI: 61,363.03210001 46

odicnte(s): 1352290:16-4

Certificadn de_Boas Priticas de Fabrieagdo de Medi

iPradulos enéreny; Dasgnterais e beaveng yoleme (com Drepasielio asseprica), |

ieanies Tokeda 9 Company, Limiled

Endereco: 17-85 msoh hi. 2. chome, Yodogawa-ku - Osaka,

Pais; Japio

Empresn goficitante: Abbvie F

tdn, CNPE 13.800.545:0001-50

s de {8k 13724361163

L
1.09.860- ! 3

Cerulicadsy de Boos Priticas de Fabricagdio de

Produras estéeeis: pbs (Conm prepamcio. nsséptical.

RESOLUGAO - RE N* 2,429, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigilineia Sanitdria, no
uso das atribuighes que Ihe conferem o mt. 151, 1V ¢ o art. L§
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugie da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, e a Resolugiio da Diretoria Coleginda - RDC v 99, de 02 de
agosto de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribuicio e/on Armazenagem preconizados em legislagio vi-
gente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Att. 17 Conceder i(s) cmpresa(s) constante(s} no ancxo,
Certificagiio de Boas Praticas de Distribuicio efou Armazenagem dg
Modi

Empresa; Cisnedd Indisivis de Modi Lxda. l(“\’l’l: G2814.492/0002-48

Frdercgo: Rua Coronel Armandy Rubsus Storine, 2750 - Jusdin Paraiso,

Pouso Alepre UF: M( CEP: 37550-000

de Jo

) B36253716-3 & 1362820/16-8

104,381

Cenificado de Beas Prdticns dg Fabricagio
¢
aiio gstdrels:

suspensi

Xapus ¢ xaropes,
cremes, pomadas ¢ uéiy,

Erpresa: Cosmed Tndiswia de Cosméticos ¢ Medicameroy (NP3 61,082 426/5016-02
A,

Enderecor YPR. 1, Quadra 2:A, Modulp S, D

Arl. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos
a partir dz sea publicagio.

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

CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINIIO

ANEXOS

Pmpresn: Madicon Coméreio de Pradutos Fanuacéuticos

’CNPJ: 08,632, 00/0001.73
s,

Endereso: Avemda Leonardo Malcher, 1996, Praga 14 de funeiro,

A Munaug, UE: AM CER:

9026070

Aworizagia. de_Fanci 1.07,567-3__iExpedi
Centificads de Bogs Pratica

067257341

L Andpolis 16 GO : 75132:020 Fmpress:, LGT, Bigiph JONPY: 64,730 306/000114
7o do Funcionmmenio: ,‘,37_‘“7,7|.~ " 120100416.2, 120149316-1 Gnderego: Alameda Araguaiy, 3835 - Certro Tamburd
1203985163 B Burugri D 06455000
30 de Iy 102361+ [Autorizagio Gipecial: ) 20456-1
Ceuticado de Boas Prdticas de Fabrigacio de M 9. t
Expedi 0233238151
eis: eremes & pomadas, Conifigado. de. Bons. Peiticas. de Distibuisto £ A
Ligidos i gstéreis; solucdss,

Este documento pode ser verificado no enderegn eletrdnico htepdfwww.in.govirutenticidade htmf,

pelo codigo 10102016091200023

divrital

conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Pdblicas Brasifeira - I0P-Brasil,

Jt- ’
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PROCESSO; 25351.423244/2014-70 AUTORIZ/MS: 1,10905.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
ENDERECO: RUA TRINDADE. N® 125, BLOCO 2

BAIRRO: JARDIM MARGARIDA CEP: 06730000 - VARGEM
GRANDE PAULISTA/SP

CNPI: 21.798.065/0001-02

PROCESSO: 25351.335463/2015-73 AUTORIZ/MS: 1.14143.6
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTO

EMPRESA: ELLO DISTRIBUICAO LTDA

ENDERECO: Av. Andpolis, S/N, Quadra 0, Lote 02
BAIRRO: Fazenda Planicie Petrépolis CEP: 74780562 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ 14.115.388/0001-80

PROCESSO: 25351.255053/2013-94 AUTORIZ/MS: 1.23483.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MAWED COMERCIAL LTDA - ME

ENDERECO: AV. SANTOS DUMONT ESQUINA PARANAGUA,
SN - QUADRA 27 - LOTE 25 - SALA 02

BAIRRO: JARDIM NOVO MUNDO CEP: 74715450 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 12.252.118/0001-96

PROCESSO: 25351.515565/2013-95 AUTORIZ/MS: 1.23557.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUCAQ - RE N* 286, DE 2 DE FEVEREIRO DE 20117

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art. 151, Bl e o art. 54, 1, §
1% do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art. 1% Indeferir o Pedido de Autorizagiio Especial para
Empresas de Medicamentos ¢ Insumos Farmacéuticos, constantes no
anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°, 344 de 12 de
maio de 1998 e swas atualizagOes, observando-se as proibigdes ¢
restricbes estabelecidas,

Art. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sva pu-
blicacdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA STLVA
MOUTINHO

ANEXO

BMPRESA: labmass {ahoratory - laboratorio de analis
sultoria e treinamento ltda

ENDERECO: Rua Alberto Cerqueira de Lima, 249
BAIRRO: Taquaral CEP: 13076010 - CAMPINASISP
CNPJ: 16.383.999/0001-35 .
PROCESSO: 25351.537575/2016-03
MOTIVO DO INDEFERIMENTQ;
Niio cumprimento da exigénci
ficagio 2617315/16-8, contgafi
204/2005. Empresa ndo petig

uda sob o ndmero de noti-
#5 artigos 6° e 11 da RDC n°
E.

RESOLUCAC - RE N* 287, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuigbes que lhe conferem o art. 151, I e o art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovadoe nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resoluglio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve;

Ast 1° Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento de Em-
presas constantes no anexo desta Resolugiio,

Art. 2° Bsta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-
blicagfio,

CARLOS MAGALL
MOUTINHO

ES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: INDUSTRIA E COMERCIO TRIUNFO LTDA
ENDERECO: PASSAGEM SAO JOSE 00078

BAIRRO: GUANABARA CEP: 67000 - ANANINDEUA/PA
CNPJ: 04.358.610/0001-12

PROCESSO: 250000598483 AUTORIZ/MS: 2.00714.4
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Encerramento de atjvidades.

EMPRESA: LAB ODONTOMED IND COM LTDA

ENDERECO: AV BOSQUE DA SAUDE 01088 ~
BAIRRO: BOSQUE DA SAUDE CEP: 4142000 - SAO PAU-
LO/SP

CNPI: 61.593.620/0001-76

PROCESSO: 0500877 AUTORIZ/MS: 2.00260.8

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n® 004161/2016-NO} emitido pela Autoridade Sanitdria do
Municipio de 830 Paulo e nio cumprimento da Notificagio de Exi-

comprimidos.
Sélides nito estérels (embalagem primdria e secundéria): cdpsulas e com-
rimidos revestidos.
rodutos estéreis: embalagem secundaria,
Léquidos ndo estérefs: emi alugem secunddria.

Semissolidos ndo_estéreis:

Empresa: Farmace Inddstria Quimico Farmacéutica
Cearense Lida,

CNPJY:
06.628.333/0001-46

Endereco: Rodovia Dr. Anténio Lirio Calloy, Km 02, S/N* - Silin_Barreiras
Barbalha B CEP: 63180-000
Expediente(s): 2102592/16-4

Aulnrlzn‘iﬁo de  Funcionamento:
1.01.083-

Certificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Medi
Liguidos niio estéreis: lielewroliticos para b
{CPHD), elixires. solucdes e xaropes

géncia n° 2283921/16-6.

EMPRESA: RAIA S/A - MATRIZ

ENDERECO: PRACA PANAMERICANA, 57 _
BAIRRO: ALTO DE PINHEIROS CEP: 05461000 - SAQ PAU-
LO/SP

CNPJ: 60.605.664/0001-06

PROCESSO: 250001147983 AUTORIZ/MS: 2.00705.3

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Encerramento de atividades.

EMPRESA: LAB ODONTOMED IND COM LTDA
ENDERECO: AV BOSQUE DA SAUDE 01088 .
BAIRRO: BOSQUE DA SAUDE CEP: 4142000 - SAQ PAU-
LO/SP

CNPJ: 61,593.620/0001-76

PROCESSO: 250000500977 AUTORIZ/MS: 1.00134.2

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Offcio n® 004161/2016-NO1 emitido pela Autoridade Sanitéria do
Municipio de Sao Paulo e nfio cumprimento da Notificagio de Bxi-
géncia n° 2286156/16-4.

EMPRESA: TERADA & CIA LTDA
ENDERECO: R BRAZELIZA ALVES DE CARVALHO (04
BAIRRO: VILA BARUEL CEP: 2510 - SAQ PAULO#
CNPJ: 60.832.573/0001-03

PROCESSO: 250000837283 AUTORIZ/MS: 3.
MOTIVO DO CANCELAMENTO:
Encerramento de atividades,

N
i

RESOLUCAO - RE N 288, DE

O Diretor da Agénci
uso das atribuigBes que Hhy
1° do Regimento Interno apri
solugiio da Dirctoria €glegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resol d

de Vigilancia Sanitdria, no
art. 15, IV e o art, 54,1, §

rango o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
sRDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
e Boas Préiticas de Fabricagfio por meio de sua re-
tomética.

ATt. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art, 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagia.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

: Baxalta Belgium Manuf;

Enpresa Fi

ing S.A.

Endereco: Boulevard René Branguart 80, B-7860 - Lessines (site: Baxalta
|Belgium 2 ing S.A).

Pafs; Bélgica.

Empresa: Instituto Biochimico Indtistria Far- |[CNPJ: 33.258.401/0011-77

ing Sil:
Trés Rio:
de  Funci 'Expcd‘

. 768, Galpio 7 Parte, - Cantagaly
[CEP: 23804250

s utorizmes
1.00.063-7

Certificado de Boas Préticas.de
Produtos estéreis: embal; geundds

[Empresa; Supera

oco 1, -
CEP: 04795-100
Expediente(s): 2160471/16-1

rrg_s Unidas, 22532
UF; SP

uncionamentn:

Céiftificado de Boas Praticas de Fobrieaciio de My
dos nio estéreis: comprimidos i

BESOLUCAO - RE N* 289, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. no
uso das atribuigSes que lhe conferem o art, 151, IV e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo T da Re-
solugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagio preconizados em legislagio vigente, para a drea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1* Conceder A(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos.

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
: Alinomoto Althea I

I3 ¥

Endereco: 11040 Roselle Street, San Diego, California (CA. 92121 i
I'afs: Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Baxier Hospitalar Leda, [CNPJ :
49.351.786/0001-80

Lxpedientels): 1223685/16-3

Anmrizagﬁo de  Funcionamento:
1.00.683

Certificade de Boas Priticas de Fabrieacio de Medi
Pro‘du_tos\ estéreis: solugSies parenterais de pequeno volume {com preparagio

Empresa Fabri : Labora
Endereco:_Avinguda de Barcel

ios Lesvi, SL.

Empresa solicitante: Baxter Hospi- |CNPJ; 49.351.786/0001-80
lalar Ltda,

Antorlzagﬁo de Funcionamento: |[Expediente(s): 1145772/16-4
1.00.683-

69-08970-Sant Joan Despl. Barce]
Pafs: Espanha

Empresa solicitante: Merck S.A. C_‘NPJ: 33.069.212/0001-
hE

Autorizagio de 1.00.089-8

1%
16427947167

Certificado de Boas Préticas de Fabricaciio de M

| Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi

Produtos estéreis: solugdes parenterais de grande volume (com preparagio
asséptica) ¢ solugdes parenierais de pequeno volume (com A0 as-
séptica),

Produtos estéreis: ecunddria,

Sélidos néio estéreis: comprimidos revestidos (granel e embalagem prima-
Iin).

Empresa; Bayer S.A. ]CNPJ: 18.459.628/0001-15
Enderego: Rua Domingos Jorge, 1100 - Socorro

UF; SP. lCEPz 04779900

Sda Paulo,

Endereco: Waarderweg 39,
Pais; Holanda,

45,987.013/0001 -

Enmpresa s]nlidcitame: Merck Sharp & Dohme Far- .,4NPJ:

A o de Fi 1.00.029-0 L. i
Auxorlzngﬁo de Funclonamento: Exycdlcnle(s): 2179117/16-1, 010935/16-1,
L.07.056- 2179132/16-5 [ 2179114/16-2; 010945/16-8 e
2179101/16-5; 20H1040/16-5.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico hitp://www,in.gov.brautenticidode himi, ol

pelo cédigo 10102017020600055

assinado digital

conforme MP n® 2,200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAQ - RE N° 2.771, DE 14 DE OUTUBRO DE 2016

Ceniificado de Boas Préticas de Fahrigaghio de
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem Sdlidos nio estéreis: cApsulas. comprimidos. camprimidos revestidos ¢ pas.
oart, 151, IV e o art. 54, 1, § l"Ddo Regimento Interno aprovado nos termos 9() Anexo I da Resolugiio Semisstidos nlo estérels: cremes, gis e pomadas.
da Diretoria Colegiada - RDC 0° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequena volumie {com esterilizagdo lerminal), soligdes parenterais de pegueno volume (com
- RDC 1° 99, de 02 de agosto de 2016, asséptica) ¢ suspensdes purenternis de pequeno volume (com asséptica).
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagiio preconizados em
legislagdo vigente, para a érea de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder A(s) Empresa(s) constante(s} no ANEXO, a Certificaciio de Boas Priticas de . N §
Fabricagio de Medicamentos, Empresa Fabricante: Sanoft s de Colombia S.4.
et fi e PR " . . Endereco: Carrers o, 30-29/45, ol Cavea, Cali,
Art. 2° A presente Certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagic. fndereqor Catrera 9, N 30-29/45, Valle del Cauca, Culi
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaciio. Pais: Colémbia.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SHLVA MOUTINHO [Empresa solicitante: Medley Fi cutica_L4dz, ICNPJ: 10,588.595/0007-97
: : Autorizagio de Puncionamento: 1,.08326-7 [
- £ O538387/15-|
ANEXO
Centificado de Boas Praticas de Fabrigactio de
Empresa; Air Liquide Brasil Lida, Sdlidos ndo estéreis: imidos ¢ idos revestidos ]
pre e Bl b |CNPJ: 00.331.788/0018:67
Enderego; Avenida Rebeno Moreira, 3715 - Recanto dos Pissaros
Pautinia UF; §P |CEP: 13148-000 [Empresa Fubricante: Synthon Chile Lida,
5o de Funci 220000-3 j 0535772114 Endereo: El castafio ® 345, Lunpa, Suntingo
Certificado de Boas Priticas de Fabricaho de Medi Pats: Chile
Liquidos énicas medicinais, |
Empresa solicitante; | Grios Bago do Brgsil S.A. | CNPJis04. 74818 1/06009-47
fio.de Fonci L05.626-4 |
Empesa; Aly Liquide Brasil Lids, [CRPL: 10.331.783/0041.06
Eudeseco: Ruy Pioneiry Gerrude Heck Fritzen, 249 - Jardim Bertioga Certificado de Boas Priticas de Fabricactio de
Muni Maringd [uF: P fcep: 87055306 i B i
. it Fanci 2200003 [— N2I5T148 Produtos estéreis: soluchies de_pequena yolume (eom
Centificado de Bons Prticas de Fabricacio de Medi
(Guses medicinais: envase.
Empresa: White Masting Gases Industrigis Lida, . JeNPT 35820 43/0001.35 ]
|Endereco: Rodovia Annando Sales Oliveira km 5.5, S50 Jodn. &
Einpresa Fabricante: Alkermes Pharna lielund Lid. icipio: Sertiozi e se . & JCEP: 13160-000
Endereco; thlone.Co. Westneath - izacko de Funci 2.20.000-t SERpediente(s): 1125932/14-9
Pyis: iy ! . o )
Empresn soficiante: Biogen Brusit Produtos icos Lida, TCNPI: 07.985,222/0001-74 — Certificado de Boas: 3 de Fabricacgo de
izachio de Func 1.06.993:8 |Expedienteisy; 1434700/16-8 Cases SuYase.
Certificado de Boas Pritioas de Fabricaao de Medi
Sélidos ndo estéreis; imidos yevestidos. o
Empres; While Martins Gases InduStinjs m ICNPE; 35.820.448/0137-00
[Endereco: Rua Benedito Gon
Empresa, mte: Alkermes, Phoro Treland Lo, ictpio; Divinbpoli |cee: 87
Endereo: Monkstand, Athlone.Co. Westmeath i i 0053479150
Pafs: Irlanda i
Empresa solicitante: Merck Shiyp ¢ Dohme Farmicéutioa Lida. TCNPT. 45.987.013/000-34,
izacko di Fuach 1.00.029-0 [Expedi 1158743/16-2
Cenificado de Boas Priticas de Fabricacio de
Sélidos wio estéreis (eranel): cApsufas e imidos revestidos

s
s
@ O Diretor da Agéneia Nacional de Vigildneia Sanitdria, no uso das atribuigées que Ihe conferem

Empresa Fubricante; Aspen Rad Oldesloe GmbH,

Enderege: 1 1216, 23843 Bad Oldsstor arf* 151, 1V e o arl. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugiio
ais: Alemanhin du Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada
Py 2 g
Empresa solicitante: Aspen Pharma Indiistia Farmacéutica Lida, CNDJ: 112,433.631G001-20 RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
izagho de Funck 1.03.764:8 i 1623635/16-t Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio de Medi-
Centificado de Bots Prsticns de Fabricagho de Medi &

camentos, ou o descumprimento dos procedimentos de petigies submetidas 4 andlise, preconizados em
legislagdio vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicagfio.

Solidos ndn extéreis hormonais: comprimidos,
Sélidos nfio estéreis; comprimidos revestidos.

Finpresa Fsbricanie: PR
Endereco: Stute Rond n° 188, lot 17, Sa

. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SNA MOUTINHO

Puts: Estados Unidas du América Y,
Empresa solicitante: Genzyne do Brasil Lida, %

ANEXO

de Funci Y Empresa Fabricantc; FADA Pharmn S.A, .
Endereco: Tabaré 1641/ 69 Ciudade Auténoma d Buenos Aires.
L Pufs: Argentina
. . Empresa Solici Instittn Biochimico Inddstria F ica Lida, CNDI- 33.258.40 /000103
Solidos nfio estérets: i de Funci 1.00.063-7 Exped G07355/7-8
Linha(s); Produtos estéreis,
amar R s hmiTs Motivo: Em 20 § 1° do Art, 8 da RDC 39/201
Endereco: Avenida Rigardo Lednidas Ribas, 439, Distrit
icinio: Porio Alepre IcEp; 91790005
cin de Func 1.01.286-) 239423/15-5 [Ermpresa Fubricante: Fresenins Medical Care Deutschland GmbH
Centificato d&Ress s de Fabricacdo de Medi Budeseco: Frankfurter Strasse 6-8 66606, St. Wendel
Preatutos estéreis: sohuges. NG Pais: Alemanha
i Empresy Sofici Freseaius Medical Care Lidy. TCNPE: 01.430590/0001-36
izacin de Funci 1012039 [ i 1423693/16-3
[ Linha(s); Produos estéreis. B
Ewnpresa Fabricante: Pasheon ManuthShuing Sesviees, LLC Motivo: Eim, aendi a0 § 2° do Ay, 8 da RDC n 3972013,
Nonth Caralina (NC). 27834
Puis: Estados Unidos da América, [ RESOLUCAO - RE N° 2773, DE 14 DE OUTUBRO DE 2016
Empresn_solicitante: ek Sharp & D v gutica_Ltda, NP 45.987.013/0001-34 . P N oA e I I .
Empiesa. soicliante: Merck Sharp & Dobime . O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem
de i 1.00.029-0 i 1547649/16.9 oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
i 5 iada - o N £ » P e a Resol retor ;
Cenificadn e Bons Priticas de Fabriengio,de Medi da Dlretoﬂna Colegiada - RDC n° 61, de 3 de de 2016, ¢ a da Diretoria Colegiada
Salitos nio. cstéreis. gramdad - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerando o d primento dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigio e/ou As-
ou o d imento dos procedi de peticGes submetidas 4 andlise, preconizados em
; legislag@io vigente, resolve:
- e Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagfio de Boas Priticas de Distribuigiio e/ou Ar-
Endereco; Run Sio Franciseo, (300, Ami de Medi »w dafs) empresa(s) constante(s) no anexo.
o M . -
tunicipio; Logou du Prata CEPL 35590-000 Art. 2° Esta Resoluco entra em vigor na data de sua publicagiio.
de Func 1041075 i 1213151/16:2, 1203272116-1 ¢ 1213263162 3 CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Este d o pode ser verificado no endereco eletrontco hitp://www.in.gov brauienticidaceinmi, D > assinado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo chdigo 10102016101700045 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira -~ ICP-Brasil.
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Art. 2° A presente Certifieagiio tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagio.

Art, 3* Esla Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagiio.

MARIANG

LA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante; Aurobindo Pharma Limited - Unit §

386, 388-396, Borapatia Village, Hatnoora

1, Telangana - 502296 Pais: India
Agrobindoe Pharma Tndistria Farmacéutica

Empresa Solicitante:
Lida, CNPJ: 04.301.884/0001-75

Autorizagio  de  Funcionamento;  1.05.167-9  Expediente(s):
1106725/17-0
Certificado  de  Boas Priticas de  F¥abricaglio de 1

ANEXO

EMPRESA: D R REPRESENTACOES LTDA ME - CNPR
04.954.908:0001-95 - AUTORIZ/MS: 10:9201 - AE; 1226515
ENDERECO: RUA DA F. NDA N.° 400

MUNICIPIO BALSAS - UF: MA - E YPI—DIFN!F(S) 1821281/17-

(“FRTIFI(ADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

CRISTALEARMA, COMERCIO REPRESENTACAO
ACAD E EXPORTACAO LTDA - CNDPI: 05.003.408000%-
30 - AUTORIZ/MS: 1069392 - AE: 1221947

ENDERECO: ALAMEDA LEOPOLDO TEIXEIRA, N (8
MUNICIPIO; ANANINDEUA - UF: PA - BXPEDIE NTE(S):
1382461/17-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

Fanmacéuticos Ativos:

Insume farmacéutice arive obtido por sinfese quimica:

cloridsato de ciprofioxacino monoidratado

bricante: Aurobindo Pharma Limited - Unit 1

derego: Survey 385, 386, 388-396, Borapatla Village, Huamoora
dandal, Medak District, Telangana - 502296 Pais: [ndia
Empresa Solicitante: Aurobindo Pharma Produtos Farmacéuticos
Lida. CNPJ: (7.925.705/0001-6%
Autorizagdo  de  Funcionamento:
1436264/17-3
Certificado  de Boas
Farmac@uticos Ativos:
Tnsumes farmacéuticos at obtidos por sintese quimica:
cloridrato de ciproﬂoxacnm monvidratado, nevirapina, nevirapina
liemi-hidratada, rifonavir.

A fabricagio dos insumos farmacéuticos afivos nevirapinu ¢
apina  hemi-hidratada  envolve ainda  a b u.a\w do
intermedidrio nevirapina penultimate, obtido por se quimica,
na seguinte planta, que também deve possuir Certificado de Bous
Praticas de Fabricacio valido, conforme estabelece a resoluglio
RDC n” 69/2014,

Aurobindo Pharma Lid.-~ Unit XTI

Survey N° 61-66, Industrial Developruent Arca, Pydibhimavaram,
Ranasthalam Mandaf, Andhra Pradesh, Srikakulam -~ 532409
Fabricante: Catalent Micron Technologies, fnc.

Enderego: 333 Phoenixville Pike Malvern, Filadéifia 19355 Pais:
Estados Unidos da América

1.07.106-1  Expediente(s):

Praticas  de  Fobricagio de Insumos

Fmpresa  Solicitante:  GlaxoSmithKline Brasil  Lida. CNPJ:
3/0001-10
o de Funcionamento: 1.06.107-1  Expediente(s):
78

Cerfificado  de  Boas Praticas  de Fabricagio de Insumos

Farmucénticos Ativos:
fosumo farmacéotico ative obtido por sintese quimica:

aciclovir {etapa de micronizagio)

Obs.: A fabricagiio deste insumo farmacéutico ative envolve ainda
etapas de sintese quimica realizadas pela seguinte planta, que
tambdm deve possuir Cestificado de Boas Praticas de Fabricagio
vilido, conforme estabelece a RDC 69/2014:

MYLAN LABORATORIES LD, - UNIT VI

Plot No.14, 99 & 100, IDA, Pashamylaram, Phase II, Medak
District, Patancheru, Tcl.mnan(\ - 502307 - India

Fabricante: Zhejiang Hisoar Chuannan Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereco: N° 23, Sth Donghai  Avenue, Zhejiang Chemical
Materials Base, Linhai Zone, Linhai City, Zhejiang Province Pais:
Repiiblica Popular da China

Empresu  Soficitante:  Hipolabor Farmacéutica Ltda. CNPE
19.570.720/0001 10

Autorizagio  de  Funciomamento:  1.01.343-0  Expediente:
1128162/17-6 7,

Certificado  dé Boas Praticas  de Fabricagiio de  Insumos

Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese:
tosfato de clindamicina (ctapa de sintese quimica)

RESOLUCAO-RE N° 53, DE 3 DE JANEIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizagfio Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que The foram conferidas pela Portaria n®
1,950, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto na ari, 34, 1,
§ 1° da Resohugiio da Dirctoria Coleginda - RDC n® 61 de 3 de
fevereire de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribuigio cfon A izados em Jegislagdo vi-
gente, para & drea de Medicamentos, ncsalw

Art, 1° Conceder s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagiio de Boas Priticas de Distribuigio e/fou Ammazenagem de
Medicamentos,

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

Art. 3¢ Esta Resolugio eota em vigor na data de sua pu-
blicaglo.

EMPRESA: NOROMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
B MATERIAIS HOSPITALARES LTDA, - CNPJ: 12.395.412/0001-

AU URII’MS 1099587 - AE: 10143‘)3
DERECO: Travessa José Mercante, n° 13
MUNICIPIO MIRACEMA - RS - EXPEDIENTE(S):

14:4264717-
(FRTIFTFADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/OU
ARMA AGEM: Medicamentos

£ DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS E

|3
PRODUTOS HOSPITALARLS EIRELT - (NPJ 18.606.861/0001-83
~ AUTORIZMS: 1098641 - A 562
]}.\%})I}Rt(,() RUA MACELO §/ I\'". bl\ll{}: RUA DO SOL E RUA
AAZON:

MUNICIPIO: ANANINDEUA - UF: PA - EXPEDIENTE(S:
2172412/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/OU
ARMAZENAG Medicamentos

RESOLUCAO-RE N° 54, DE § DE JANEIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecio ¢ FiscalizagBo Sanitdria. Subs-
titute, no uso dag atribuicSes que Ihe foram conferidas pela Portaria n®
1.959, de 24 de novembro de 2017, atiado ao disposto no art. 54, |,
§ 1° da Resolugde da Disetoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de
fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos yequisitos dispostos no art.
43, da Resolugiio RDC 1 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXQ, a
Certificagiio de Boas Praticas de Distribuigio ¢/ou Armazenagem por
meio de sua renovagio automdtica.

At 2° A presente Certifie
a partic da cua puhhc fio,

Art. 3¢ Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua pu-

F0 tem validade de 2 (dois) anos

blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIM
ANEXO

EMPRESA: Novariis Biocié
AUTORIZ/MS: 1000685 - A
ENDERECO: Av. C 1800 - Lote 04 (ileba 06

MUNICIPIO: BARUERI - UF; SP - EXPEDIENTE(S): 1133058717~

9 . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

s S.A, - ONPJ: 56,994,502/0015-35 -
1204005

RESOLUCAO-RE N° 55, DE § DE JANEIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdio o Fiscalizagio Sanitdria, Subs-
titura, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pefa Portaria n®
1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, [
§ 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de
fevereiro de 2016,

Considerando ¢ cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagfio preconizados em legislagio vigente, para a drea de
Medicamentos, resojve:

At 1° Conceder (s) Empresa(s) constante{s) no ANEXO, a
Certificagiio de Boas Praticas de Fabrica¢io de Medicamentos.

Axt. 2° A presente Certificacfo terd validade de 2 (dois) anos
u partic da sua publicagio,

Art. 3% Esta Resolugio enfra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO KRASCIMENTO
ANEXO
EMPRESA: BIONOVIS S.A. - COMPANHIA BRASILEIRA DE
BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA - CNPJ: 12.320.079/0003-17

- AUTORIZMS: 1145316
ENDERECO: ALAMEDA ITAIUBA N 388

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem secondiria

PRESA FABRICANTE: BAXTER ONCOLOGY GMBH
ENDERECO: KANTSTRASSE 2, 33790 HALLE/ WESTFALEN -

PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0080
EMPRESA SOLICITANTE: BAXTER HOSPITALAR LTDA -

CNPJ: 49,351.786/0001-80

AUTORIZ/MS: 1606839 - EXPEDIENTE(s): 1001295/17-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEMCAMEN Produtos  estéreis  (Citotdxicos): Pds  com
aragio Asséptica; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
rilizagio Terminal

EMPRESA FABRICANTE:
INDUSTRIES LTD.
ENDERECO: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 4535
001, MADHYA PRADESH - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A0320

EMPRESA SOLICITANTE: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA -
CNPJ: 73.663.650/0001-20
AUTORIZ/MS: 1023528 -
2137945/17-8 |
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
MEDICAMENTOS:  Sélidos  ndo
Compnmld(» Rewexudus Capsutas
(‘ falosporinicos): Comprimidos; Comprimidos

SUN PHARMACEUTICAL

EXPEDIENTER): 2057937/17-7 -

FABRICACAQ DE
estéreis:  Comprimidos;

Revestidos; €
Séhidos

SUN PHARMACEUTICAL

l‘NDH{l-(,O INDUSTRIAL Af 3 AB. ROAD, DEWAS, 455

001, MADHYA PRADESH - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:

A.0520

TMPRESA SOLICITANTE: RANBAXY FARMACTUTICA LTDA -

CNPJ: 73.663.650/0001-90

AUTORIZ/MS: 1023528 -
245793744747

c RTIFICADO DE BOAS PR/ ATICAS DE FABRICACAO DE
DICAMENTOS: Produtos estéreis (Carbapenémicos): Pas com

EXPEDIENTR(s): 2157945/17-8 -

NTE: ONCOTEC PHARMA PRODUKTION

ENDERECO: AM PHARMAPARK, 06861, DESSAU-ROSSLAU -
PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0627
OLICITANTE: JANSSEN- CH AG FARMACEUTICA
> 51.780.468/0001-87
'\UTORIZ/MS 1012361 - T)\PFDILNTF{s) D698886/17-5

DE F

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos  estéreis  (Citotoxicos): Pos
Liofilizados

EMPR] [CANTE: IPSEN BIOPHARM LTD.

A FABR
ENDERECO: ASH ROAD, WREXHAM INDUSTRIAL [ATE,
WREXHAM, LLWYD LLI3 OUF - PAIS: REINO U\MD(J -
CODIGO UNICO: 22
EMPRESA SOLI(,I y; E: BEAUFOUR [PSEN FARMACEUTICA
LTDA - ONPE: 07.718.721/0001-80
AUTORIZ/MS: 1069773 - EXPEDIENTE(s): 2350289/16-3
“ERTH"ICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

N Produtos estéreis: Pos Liofilizados

m

NTE: IPSEN PHARMA BIOTECH
ENDERECO; PARC D'ACTIVITES DU PLATEAL DE SIGNES.
CHEMIN DEPARTEMENTAL NO 402, §3870 - SIGNES - PAIS:
FRAN(,A CODIGO UNICO: A.

CA
LTDA - CNPJ: 07.718.72 100
AUTORIZ/MS: 1069773 -
2133096/17-4 i
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis (Il
Parentera

-80
EXPEDIENTE(s)

0984206/17-3;

‘MKRICA( AQ D
Suluu

EMI A E: M.R. PHARMA S.A.

ENDERECO ESTADOS UNIDOS N° 5105, LOCALIDAD EL
TRIANGULO  (1349), MALVINAS ’\l{(_ll“NIINAS DE LA
PRO\’XNC[/\ DE BUENOS AIRES. - PAIS: ARGENTINA -
CODIGO UNICO: A0387

EMPRESA SOLICITANTE: QUIMICA HALLER LTDA - CNPL
33.036.815/0001-80

AUTORIZ/MS: 1002013 - EXPEDIENTE(s): 0026761/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATIC DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Prodatos estéreis: Pés Liofilizados

84
AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 1413573/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Sélidos néio estéreis {(Granel): Comprimidos;
Comprimidos Revestidos
Solidos néo estéreis (Hormdnios): Comprimidos

. MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP . EXPEDIENTE(S):
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO 1851687/17-4 ISA FABRICA : ALTEA FARMACEUTICA S.A.
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:#/www.in.gov.briautenticidade. btml, I digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codige 00012018010800032

Infragstrufura de Chaves Péblicas Brasileira - 1CP-Brasil,
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ENDERECO: CALLE 10 N°
(MUESTREOQ), BOGO® TA D.C.
UNICO: A.0407

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK $/A - CNPJ: 33.069.212/6001 -
84

65-28 ¥ CALLE 10 N°. 65.7%
- PAlS: COLOMBIA - CODIGO

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 1435879/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE l‘ABRlLA(,AO DE
‘\/IED](‘AML\ITOG Sofidos  ndo  estéreis;  Comprimidos;
i Efervescentes; Comprimidos Revestidos

MERCK SHARP & DOHME LTD.
N E, CRAMLINGTON,
30U - PAIS: REINO UNIDO -

MERCK SHARP & DOHME
45.987.013/0001-34
) 1310384717
330 PABRICA(,AO DE
estéseis:  Comprimidos;

SHOTTO!
ORTE ]MBI RLAND NE23
CODIGO UNICO: A.0413
EMPRESA  SOLICITANTE
FUTICA LTDA
S IDO(}2QO - V

A liDIC‘AM[tN TOS:

Salidos nio

C’\!DCREQ() LMII ~VON- BEIIR]\J
MARBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A0437
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
- CNPJ: 33.247.743/0001-10

Al 7/MS: 1001071 - EXPEDI NTF(S) 114960‘)/!6 6
CERTIFICADO DE BOAS PR/ DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pm Lmh]xmdos

ABR]C: TE: PANPHARMA - BEIGNON

. 10 RUE DU C OT, PARC D'ACTIVITE DU
H(JNON 56380 - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO:

A0870

EMPRESA SOLICITANTE: OPEM REPRESENTACAO
IMPORTADORA EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA -
CNPJ: 38.909.503/0001-
AUTORIZ/MS: 102748 EXPEDIENTE(s): 0866045/17-0
ERTIFICADO DT BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
Bt Produtos  estéreis;  Pos  com  Preparagio

VPRI
ENDERE
CHENOT,

ABRIT ETHYPHARM

)ERE(,() ZONE lNDUSTR!ELLE DE SAINT-ARNOULT 28
70 CHATEAUNBUF EN THYMERAIS - PAIS: FRANGA -
CODIGO UNICO: A.1021

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
LIDA - CNPE 02.685.377/6001-57

AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 1320018/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAME fidos ndo estéreis (Grancl): L1p51xla>

) T (), "‘0 & P
P}MRMA “EU I‘ICAI GI‘T( IAL F(“ON()\HC ZO
BAVLA N. H. NO. 8A, NEAR VILLAGE MATODATAL-
SANAND, MATODA, AHMEDABAD - PAIS: NDIA L(JDIOO
ONICO: A.0930
EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA -
CNPS: 11,643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s)y: 1432730/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE F A0
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estérels (Horménios): Comprimidos;
Comprimidos Revestidos

FABRICAN PURDUE PHARM-\U-UH(,AI S P
£C0: 4701 PURDUE DRIVE - WILSON, NC 27893 - PAIS:
TADGS UNIDOS T)A A RICA - CODIGO UNICO: A0513
P SOLICITANT MUNDIPHARMA BRASIL
PRODUTOS \A[“DICOS E FARMACEUTICOS LTDA - CNPL
15.127.898/0001-30
AUTORIZ/MS: 1091981 - EXPEDIENTE(s): 1065468/17-
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIC/\(,‘/\() DE
ICAMENTOS: Solidos nio estéreis {Granel): Comprimidos

N
Revestidos

R1 'E: ASPEN BAD OLDESLOE GMBH

]NDUQTRITQTRASQE 32-36, 23843, BAD
OB - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0260

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

CNPJ: 33.247.743/6001-10

’\UFORIZ/MS 001071 -

1048818/17-9

N FRHH(‘ADO DE BOAS PRA l'l(.AS DE FABRIC ‘\(AO DE

EXPEDIENTE(s):  1048R06/17-5 -

B AD
60
L LTDA

32.
MANHA - CODI()O UNICO
: GLAXOSMITHKLINE BRASH

OLDES St

h\iPRLSA SOL. ICITAN
- CNPJ: 33.247,743/0001- 10
1001071 -

EXPEDIENTE(s): 1048818/17-9 -
: FABRICACAO
lidos ndo estéreis (Embalagem primar
Comprimidos Revestidos

APRESA FABRICANTE: MERCK SANTE S.A.S
ENDERECO: 2 RUE DU PRESSOIR VERT 45400 SEMOY - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO; A,0692

AUTORIZ/MS:
17.8

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK $/A - CNPJ: 33.069.212/0001 -
84

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 2373779/16-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DL FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Sélidos  nfio  estéreis:  Comprimidos;

Comprimidos Revestidos

E: ASTRAZENECA AB
ORSKARGATAN 18 SE- 151&> SODERTALJE -
S ECIA - COPIGO UNICO: A.0046
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - ONPE 31.7R0.468/00¢
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1000763/17 2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE R]C‘\CAO DE
EIC, Ilqmdos ndo estéreis (Embalagem primdria;

v SUN PHARMACEUTICAL
EI\DERECO INDLSTR[‘\L AREA 3 A.B. ROAD. DEWAS, 455
001, MADHYA PRADESH - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A0320

EMPRESA SOLICITANTE: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA -
CNPJ: 73.663.650/0001-90
AUTORIZ/MS: 1023528 -
2157945/17-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Sélidos  ndo  estéreis:  Comprimidos;
Compi dos; Cépsulas

Solidos niio estérels ((‘cfaloxnorlmcos) Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Cépsulas; Pés

Salidos ndo estéreis (Penicilinicos): Clpsulas; Pés

EXPEDIENTE(s): 2137937/17-7 -

"ABRICANTE: DR. REDDY'S LABORATORIES
IIMITFD FORMULATIONS TECHNICAL OPERATIONS - UNIT
1

ENDERECO: SURVEY, N° 4245 & 46 BACHUPALLY VILLAGE,
BACHUPALLY MANDAL, M}:DLHAL MALKAJGIRI DISTRICT,
TELANGANA STATE PAIS: INDIA - CODIGO UNI 6196
PRESA SOLICTT DR. REDDY$ FARMA
BRAS NP, 978.166/0001-75
AUIOR[//MS XOSM%} FXPFDM:N E(s) 1269119/17-4
TIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAC, AO DE
MEDICAMENTOS:  Sélidos  ndo  estéreis:  Comprimidos;
Comprimidos chsudus‘ Capsulas

AB1
TICA DO

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
RESOLUCAQ-RE N° 8§, DE 5 DE JANEIRO DE 2018

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras ¢ Re-
cintos Alfandegados no uso das atribuigtes que he foram conferidas
pela Portatia n® 2 059, de 18 de dezembro de 2017, aliado ao disposio
no art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovadoe nos termos do
Anexo | da Resolugdu da Diretoria Colegiada ~ RDC n® 61, de 3 de
fevereiro de 2016, ¢ ainda amparado pela Resolugio da Diretoria
Colegiada ~ RDC n® 345, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagio de Funcionamento de Bm-
presas Prestadoras de Servigos de Interesse da Safide Piblica em
vonformidade com o dispusto no anexo.

Art. 2" Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

MARCUS AURELIC MIRANDA DE ARAUIO
ANEXO

EMPR K$ SERVICOS MARITIMOS LTDA - ME
ENDER RODOVIA BR324 CANTA GALO, SN
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL

MUNICIPIO: CANDEIAS

UF: BA

CEP: 43.803-970

CNPI: 24.355.656/0001-95

25742.718880/2017-78 (EXP: 2305967/17-2}
MS: 9.08229-8

ATl\ DADP Prestagiio de servigos de desinsetizagio ou d izagh

o de xer\'u;m de desinsetizagiio ou destatizagho
stres  em nsito  por postos de frontewa,
embarcagdes, aeronaves, terminais aquavirios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados.

EMPRESA: PROAMAR SERVICOS MARITIMOS LTDA - ME
ENDERECO: AV NOSSA SENHORA DA PENHA, N° 714 - EDIF
RS TRADE TOWER, SALA 917

BAIRRO: PRAIA DO CANTO

MINI(H‘YO VITORIA

UF: ES

Al l"lVlDADF Prests
i

20.055-918
1.644/0006-65

19871/2017-44 (EXP: 2307644/17-5)

AUTORIZACAO/MS: 9.08231-3

AREA: PAF

ATIVIDADE: I‘ws(a;ao de servicos de  administragio  ou

representagio de megdeios, em nome do representante legal ou

responsdvel  dircto por  embarcagdo, tomunde as  previdéncias

necessdrias a0 seu despacho c¢m porfos organizades ¢ terminais

aquavidrios instalados no territdrio nacional.

EMPRESA: O C DOS ANJOS TRANSPORTES - ME
DERECO: ROD EDVAL LEMOS AL 215 &N - LOTE 39
QUADR»‘\UN]C'
BAIRRO: SOL DO FRANCES
MLN[CIPIO MARECHAL DEODORO

C 86/2017-05 {(EXP: 232
AUTORIZ! Mb 9.08232-7
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagho de servigos de esgotamento, coleta
tratamento de cfluentes sanitdrios de veiculos lerrestres em
por postos de [ronteira, acronaves, embarcagdes, acropartos, terminais
aquavidrios, portos organizades ¢ posios de fronteiras,

2348/17-13

EMPRESA: QUATTRO SERV. SERVICOS GERAIS LTDA

IND CO: RUA DR. JOSE PEROBA, 207 - EDIF. ATLANTA
EMPRESARIAL, SL, 404

BAIRRQ: STIEP

MUNICIPIO: SALVADOR

UF: BA
CEP: 41.770-235

CNPJ: 05.416.273/0001-35

PROCESSO: 25742,702252/2017-71 (BEXP: 2282227/17-5)
AUTORIZ/MS: 9.08226-7

AREA: PAF

ATI\’IDADF Pr«.slufm de  servigos  de coleta,

aC transpe 3 [
disposicho final de re&lduos sdlidos resultanies de vefcalos lerrestres
em fransito por estages e passagens de fronteiras, embarcag
aeronaves, lerminais poruidrios e aeroportudrios de vigjantes de
cargas, postos de fronteira e terminais alfandegados de uso publico.
EMPRESA: AGENCIA DE VAPORES GRIEG S/A

ENDERECO: RUTA RODRIGUES ALVES, N° 800 - SALA 1004 2
1007

BAIRRO: CENTRO HISTORICO
MU\HCIPIO PARANAGUA

83.203-170

55.186.241/0007-54

25743.666911/2017-98 (EXP: 2232466/17-6)
:\U}ORI 'MS: 9.08228-4

AREA: PAF

ATIVIDADE: I’lcmqho de servigos  de  administraglio  ou
representacio de negdcios, em nome do representante legal ou
responsavel direto por embarcagdo, tomando as pmwdmcms
necessarias ao sen dcxpm.hn em pl\l"()s nrsam?d(k)f € werminats
aquavidrios instalados no tervitdrio nacional.

RESOLUCAO-RE N* §9, DE 5 DE JANEIRO DE 2018

O Gerente-Cieral de Portos, Acroportos, Frosteiras ¢ Re-
cintos f\li'\ndegados no uso das atribuigtes que lhe foram wnfen
pelu Portaria 1° 2059, de I8 de dezembro de 2017, aliado ao dis-
posto no art. 54, L § 1 do Regimento Interno qpmvadu nos lermos
do Anexo I da Rcsolu(:ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de ieverelm de 2016, e ainda amparado pela Resolugiio da Diretoria

em veiculos temestres em trnsito por estagdes e passagens de
frontciras, embarcagfes, aeronaves, ferminals  porudrios ¢
acroportudrios de viajantes ¢ de cargas, postos de fronfeiras ¢
terminais alfandegados de use publico.

EMPRESA: KOLOMAN CONTROLE DE PRAGAS URBANAS
LTDA - ME

ENDERECO: AVENIDA SAQUAREMA, N° 620 - FUNDOS
BAIRRO: PORTO NOVO

MUNICIPIO: SAQUAREMA

U RJ

CEP: 28.990-000

CNPI: 02.858.244/0001-35

PROCESSO: 25752.718724/2017-98 (EXP: 2305764/17-5)
AUTORIZ/MS: 9.08230-0

AREA: PAF

Caol - RDC n° 343, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art, 17 (onccdcr alteragiio de 1azdo social na Autorizagiio de
Funcionamento de Empresas Prestadoras de Serviges de Interesse da
Satde Poblica em conformidade com o disposto no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUHO
ANEXO
EMPRESA: ECOSERVICE DEDETIZACAO E SERVICOS LTDA -
l*h{\}'t)kk\*(,() RUA JUL IO VIVHROS N 19

BAIRR(: MADRE TERE
MU\H(‘YPIO BF\IFVIDTS

Ut PA
CEP: 69.795-000

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico TttpziAwww.in.govbriautenticidade. btml,

pelo cddigo 00012018010800033

Doc

digital conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que instinid a

infragstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - 1CP-Brasil.
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RESOLUGAO - RE N° 1.104, DE 28 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
o art. 151, IV e 0 wit. 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 Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC #° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagiio preconizados em

Empresa_Fabricante: AndersonBrecon. Inc.

Endereco: 4545 Asscmbly Drive - Rockford, 1L 61109
P

;. Estados_Unidos da América

Empresa solici : Takeda Pharma Lida. CNPJ; 60.397.775/0001-74.

legislagiio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1* Cancelar as Certificacdes de Boas Praticas de Fabricagfio da empresa constante no
anexo, publicada pelas Resolugdes RE n° 1.043, de 02 de abril de 2015, no Diario Oficial da Unifio n”
64, de 06 de abril de 2015, Segio 1, pg. 35 ¢ cm suplemento da Segdo 1, pég. 176, conforme expedicnte
1355806/16-4 ¢ RE n° 1.664, 05 de junho de 2013, no Didrio Oficial da Unifio n° 106, de 08 de junho
de 2015, Segdo 1, pag. 41 ¢ em suplemento da Segdo I, pég. 102, conforme expedientc 1355838/16-
Y

Art. 2° Esta Resotugio entra em vigor na data de sua publicaglio
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Autorizaciio de Funch 1.00.639-8 Expediente(s): 0716434/15-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Medicamentos:

Slidos nAo estéreis (embalagem priméria e sccunddria): cApsulas, comprimidos ¢ comprimidos re-

vestidos.

E: i Hlage, Quthubullapwr Mandal, Ranga Reddy Distict, Te-
angana State 1

India

ICNPJ: 05.439.635/0001-03

[Emnre.\a: Laboratdrio Melpogjo Ltda. ICNP.‘: 21.549.522/0001-17

Endereco: Rua Indcio Guma
N2 723

Municipio: Juiz_de Fora

i
ICEP; 36070-420
lUE: MG

Baimo: Lourdes

40 de_Funci 0. 1.00.534-4
n° 2 0327563/15:9 ¢ 0528428/12-7

Exped

ertificado de Boag Priticas de Fabricacho de Medic

Expediente(sy;, 0969892/15-2
HENEEL 52, D220

aticas de Fabricaclo de 0s;

gm{ereco: Survey No. 314, B ally Vitlage, Q 11 Mandal, Ranga Reddy District, Telangana
State

Pais; india

Liguidos ndo es
S olidos ndo cstéiei:

Motivo: El‘;} atendimento a0 Ast. 10 da RDC »° 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC »° 1722010: ndo
cumpre as Be

Xgropes.
pos.

cuy oas”P!;%ucus de Fabricagdo cm relagio aos artigos 25, 209 (pardgrafo nico) ¢ 603 (inciso
L &HNEAS e g

RESOLUCAO - RE N° 1.105, DE 28 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitfria, no uso das atribuigdes que the conferem
ot 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Resoluch

S;mprcsa solicitante: Aurobindo Pharma Inddstria Farmacfutica Lt-|CNPE 04.301.884/0001-75
4.

Autorizaciio de Funcionamento: 1.05.167-9 Expediente(s): 0724172/15-1 ¢ 0724241/15:7

Certificado_de Boas Préticas de Fabricaglio de Medic
Produtos estéreis penicilini pos (com pref fil éptica)
Satidos ndo_estéreis_penicilinicos: cipsulas comprimidos, comprimidos revestidos e pos.

MIGEN

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro 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 Distribni¢io ¢/ou Arma-
zenagen preconizados em legistacio vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) Do wiexo, i Certificagio de Boas Priticas de
Distribuigiio c/ou Armazenagem de Medicamentos.

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

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

SOSE CARLOS MAGALHAES DA SHVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa; Distribnidora_de Medicamentos Pe6 Sadde Ltda, \CNPJ: 08.676.370/0001-55

IEndereco:; Avenida_joiio_Pessoa, 944, Martins

A cipio; Uberlandia UE: MG ICEP: 38400-338

Autorizaciio de Funcionamento: 1,08.528-5
Expediente(s); 1034184/14-6
Certificado de Boas Praticas de Distribuiciio e Ar

Autorizacio Especial: 1.23.588-3

Medica

jit 26 DY ABiiL D)

O Diretar da Agéncia Nucional de Vigilancis Sanitdria, no uso das atvibuigdes que The conferem
o art, 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC »° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em
legislagdo vigente, para a frea de Medicamentos, resolve:

Art. 1 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas Priticas de
Fabricagfio de Mcdicamentos, .

: esente Ceitificacio ten e de 2 (dois

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publica¢do.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa_Fabricante: icals Limited.

nhic_ Phar

Endereco: Panclay, Post - Tajpura, Tal - Halol, Dist - Panchmahal, Gujarat - 389 350
Puis: fudia

Empresa solicitante: Laboratorio Teuto Brasileiro S.A.

T
ECNPJ: 17.159.229/0001-76

l;_qg?'eqnz C/ Francisco Alonso n° 7, Polfgono Industial Santa Rosa, 28806 Alcala de Henares (Ma-
drid).

Pais; Espanha

CNPY;. 18.459.628/0001-15
Expediente(s); 0966968/15-0

1.07.056-8

dticas de Fabricacio de M

Empresa_Fabricante: Boiron S.A.

Endereco: 20 Rue de La Libération 69110 Saint Foy Lés Lyon.
P

Empresa_solicitante; Boiron

s: Francg

Medicamentos Homeopéticos Ltda, CNPI: 07.498.711/0001-87

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.916:2 Expedi 5): 0991551/15:6
Certiticado_de Boag Priticus de_Fabricacdo de Medic S

T4kl

Salidos niio_estéreis:

Pais: Alemanha

Emprista‘ solicitante: CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéu- CNPJ: 62.969.589/0001-98
icos. Lida,

Expediente(s): 0691697/15-0

Certificado de Boas_Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Pyodut(\)s estéreis: pos liofilizados ¢ solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagho as-
veptica

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.151-0

Fabricante: GlaxoSmithKline Biologicals
¢o: Parc de La Noire Epine. Rua Fleming 20, 1300 Wavre

Pafs: Bélgica

Fnd

Butantan

npresa_solicitante; lnsti CNPJ: 61.821.344/0001-56

izac o SNEO: 334 3. N . 21 .
Autorizacio_de Fi b 1.00370-7 |Expediente(s): 0731543/15-1 Antarizacio de ¥ 0: 1.02.234:0 Expodiente(s): 1017230/15:1
Certificada_de Boas Prdticas de_Fabricacio de Medi Certificado de_Boas Priticas de Fabricacio de Medi Qs;
Produtos_estéreis (embal priméria ¢ secunddria): suspensGes parenterais de pequeno volwne {com
Sélidos ndo estéreis; comprimidos yevestidos. prepatacio. asséptica)
Este documento pode ser verificado no enderego el hittp://www.in.go icidade homl D CIMO digital conforme MP n¥ 2.200-2 de 24/08/200}, que institui a
pe 7 & 8! 1

pelo codigo 10102016050200048

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.

[
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Empresa Fabricante: Helixor Heilmittel GmbH

Endereco; Fischermithle 2, 4 72348 Rosenfeld

Pails:_Al ]

[Empresa solicitante: Helixor Medicamentos do Brasil Lida, {CNPJ: 19.307.668/0001-04
;. 1.11.422-) Expediente(s): 0296118/15:1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de M

(Exip Fab ithon Chile
ereco: castang ne_ 142, Lampa, Santiago,
ais: Chill

—

Produtos estéreis: solucdes parenterais de pequeno volume (com preparaclo asséptica).

. “ertificado_de_Boas Praucas de Fabricacio de Medic
SBRNd0s HAD ¢Stdves: comprimidos rc

vestidos.
Empresa; Laboratdrio Simaes Lida. lCNPJ: 33.379.884/0001-96
Endereco: Rua Pereita_de_Almeida 90/94/94-A/102/104, Praca da Bandeira Enders 30 Mogil
] ipio:_Rio. de langiro UF: RY CEP: 20260:100 Pais: Polénia
Autorizagio de Funcionamento: 1.00.576-1 g«j( fg"i%}%% 0051673/14-5, 0951819/14-3 e Empresa solicitante: Teva Farmac@utica Lida. ‘CNPJ: 05.333.542/0001-08
i N ‘ Autorizacio de Funcionamento: 1.05.573-1 ll—;xncdicntc{s): 0667860/15-2
Certificado de Boag, Priticas de Fabricagio de Medic e N - .
U‘l“.id",ﬁ;l'i‘g" ﬁgi}é‘fi“ S]:”‘f;‘:’)fﬁa‘:mx;‘“")pe“' SOIdos o éstére ()x'nml(sggx(;:d(iﬂ%p)?fﬁild revestid
Salidos_niio_estéreis: pés.

TRE Pharma Industria

Tinca & Farmacemics Lda.  JCNPE BTASSTOI002:-04 4{

1N ] L Amaricanopolis
5 N " T 4 %&m&v\p S50 Pawlo JOFSP CEP 043345130 |
(}]:mprcsa: Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Lt- ICNPJ: 05.652.247/0001-06 utorizacio de Funcronaraento: L.O0.341-7 lgggstslée}x}ileés% OBSORTI7I5-Y,  OSS9820/I5-T €
. 3 3
|Endereco:, Avenida Guido Aliberti, 3005, Jardim S0 Caetano S Cértificdo_de Boas Pr Medica

§ APS
e1s: embalagem

o Cactano do_Snl UF. SP ICEP: 09581-680 s
secunddria .

: 2.20.000-6 {Expediente(s); 0988878/14-1
Certificado_de Boas Priticas de Fabrigaciio de Medi
envise. Empresa_Fabricante: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
i 2..88214, Ravenshurg

Semissolidos
Produtos_cst

Gases

Pais:_Alemanha
|Empresa Fabricante: Menarini - Yon Heyden Cmbi \Empresa_solicitante: Janssen-Cilag_Farmactuticn Lida. lCNPI: 51.780.468/0001-87
Endereco: Leipziger Steasse 7.- 13, 01097, Dresden Autorizaciio_de Funcions - 1.01.236-1 Expedi <) 1100344/15-8
Pais; Alemanha . Certificado. de_Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Eipresa solicitante: Biolab Sanus Farmacéutica Leda, iCNP]: 49.475.833/0001-06 is (granel); solucdes parenterais de volume_(com_preparaciioasséptical.
Autorizaciio de Funcionamento: 1.00.974-4 Expediente(s): 0969695/15-4

¢ RESOLUCAO - RE N° 1.107, DE 28 DE ABRIL DE 2016
ol

icado_de Boas Praticas de Fabricacio de Medi

idos, revestidos . O Diretor da Agéncia Nacional de Vigitincia Sanitdria, no uso das atribuicdes que lhe conferem
ouart, 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugiio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

ac 0 - . ny o5 ° 19 do
Eﬂmﬂsﬂ Fabricante: Novartis Bangladesh Limited, 14 de ag((.;gx(\)sxgglgg?g orci?)llr\\’gx:xmcmo dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio RDC n® 39, de
¥ y: Squibb_Road, Cherag Ali Market, Tongi Industeial Area. Gazipu - 1714 Art. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) Bo anexo, u Certificagiio de Boas Priticas de

Fabricagfio por meio de sua renovagio automitica. . X
Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicacdo.
Art. 3 Esta Resolugio cntra em vigor na data de sua publicagho.

Paiy: Bangladesh

Empresa_solici Sandoz do Brasil Inddstria Farmacéutica Ltda. ICNPJ: 61.286.647/0001-16 R -
Auorizagio. de Fungi 1.00.047:2 Expediente(s); 0944325158 |- JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOULINHO

ANEXO

Empresa_Fabricante: Patheon Pharmacenticals INC
recy: 2 ast_Cial 0 ncimnafi-Ohio. 45237
Pats:. Estados_Unidos da América
Empresa_solicitante; Merck Sharp e Dohme Farmacéutica Lida. CNPJ: 45.987.013/0001-34
Autorizacio de Funci 1.00.029-0 Expediente(s); 0873906/15-4.
Certificado de_Boas Préticas de Fabricaco de Medi

S6lidos nio_estéreis: comprimido:

Certificado de Boss Préiticas dg Fabricacdo de

RESOLUCAQ - RE N° 1.112, DE 28 DE ABRIL DE 2016

ANEXO RESOLUCAQ - RE N° 1.113, DE 28 DE ABRIL DI 2016
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigitncia Sanitéria, no EMPRESA: LS! ADM[N{STRA(;AO £ SERVICOS S/A O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitdria. no
uso das atribuiges que The conferem o Art.151, inciso IE, e 0 Art34, CNPJ: 58.034.315/0012-92 uso das atribuigdes que lhe conferem o Art.IS1, inciso Hi ¢ 0 Art.54,
inciso I, parégrafo 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do PROCESSO: 25745.937872/2016-75

inciso 1, paragrafo 1° do Regimento laterno aprovado nos termos do
ENDERECO: RUA URBANQ SANTOS, N° 155 -
Anexo [ da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de N < o 3

RAIRRO: CENTRO Ancxo I da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
feverciro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC %46, MUNICIPIO: IMPERATRIZ fevereiro de 2016, e a Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n*46,
de 22 de outubro de 2015,¢ ainda amparado pela Resolugdo n® 345, UF: MA de 22 de outubro de 2015, e ainda amparado pela Resofugdo n® 345,
de 16 de dezembro de 2002, resolve: CEP: 65.900-410 de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Indeferiv pleito de concessio de Autorizaglio de Fuon- ATIVIDADE: Prestagio de servigos de limpeza, desinfeccio Art. 1° Conceder alteragiio de enderego na Antorizaglio de

ou descontaminagiio de superficies de vefculos temestres em trénsito
por postos de fronteira, acronaves, embarcacdes, terminais aquavid-
rios, portos organizados, seroportos, postos de fronteivas e recintos Saide Pdblica em conformidade com o disposto no ancxo.
Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu- alfandegados;

cionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da

Suidde Pablica em conformtidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Hsta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-

blicagio. MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A solicitagio foi rea- blicagiio.
tizada para a filial, mas utilizando como dados de peticionamento ¢
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO ~ pagamento de taxa, informagao cadastral (CNPI) da matriz. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SiL.VA MOUTINHO
Este documento pode ser verificado no enderego eletrbnico http://www.in, govbifautenticidade html, Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui &
pelo codigo 10102016050200049 Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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g 180112018 : https://autdigital.aze\.edobastos.not.br/home/comprovante/ﬂ 211601181559500430
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADC DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. : FUNDADO EM 13838
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO EOBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
‘ JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/fw w w .azevedcbastos.not.br
E-mail; cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bet. Valber Azevado de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e
Tutelas corn atribuicao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estadc da Paraba, em virtude de Lei, efc...

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 L egislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros
do Estado da Paraba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢do de um cédigo ern todos
os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizag&o Extrajudicial contém um cédige Gnico (por exemplo: Selo Digital:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticag&o 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:/icorregedoria.tipb.jus.briselo-digital/

A autenticag@o digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SOMA PR COM ERCIO DE PRODUTCOS
HOSPITALARES LTDAS tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da’
empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDAS a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/01/2018 08:31:56 (hora local) através do sistema de autenticacao digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital
do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDAS ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

ara informagdes mais detalhadas deste ato, acesse © site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Consulta desta
Dectaragéo. '

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 890418
A consulta desta Declarag@o estara disponivel em nosso site até 16/01/2019 16:03:33 (hora local).

*Cédigo de Autenticagéio Digital: 41211601181559590430-1 a 41211601181559590430-2
2| egislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federai n® 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL Wi
4 {; -

00005b1d734fd04F057F2dB9fe6bc05beBBFO009f828fa08d17e3175e130c7a99950b5801db1 2b7c6dededcadb2b0fdcc79ec57a8e72a87d8a69d2c
6b8a2a8d485919fad1f2d03a7e2a4028e78574575

- Frosiacia s el

Kiedidil Provisstin N8 L I00 .
e s ot e BT

https://autdigital .azevedobastos.not. br/home/comprovante/41211601181559590430




P 4 A 1 6Pl DE REGATRG IV, DAY PESSORE MATURAIS
1 RTéR‘O MEV@D"G BA Gs £ TABELIONATG D18 NOTAS - Cﬂdi;«; CHS 08708

tenticacao Digit

8%, 43 667 da (i Fede
i

A
cogferido nesld

JINA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL

. INGLES - PORTUGUES
MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADRO DE SAC PAULO (JUCESP) s0B O N° 1294
INSS: 11.65.303.43.48 CPF. 080.672,118-00 GON: 2.434.946.1
TRADUCAD/TRANSLATION N° 7183/17 LIVRO/BOOK N® 83 FOLHA/PAGE N° 396

Fu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, wadutora publica juramentada e iniérprete
comercial, certifico que me Joi apresentado, nestadata, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndeulo, o que fago em razdo do meu o ficio ¢ nos
yeguintes rerpros:-

P R B *********#‘?ﬁ‘v***’?‘*-*ﬁ?«*ﬂ‘*ﬁ‘***5’%**&@*********#******’iﬂi‘“{i*"é&"*******?‘5**** s 3l o e S R R sl
OFFICE OF THE DRUGS CONTROLLER, FOOD & DRUGS ADMINISTRATION
[GABINETE DO CONTROLADOR DE MEDICAMENTOS, ADMINISTRACAO DE
ALIMENTOS E MEDICAMENTOS]

MADHYA PRADESH

Nt V/IWHOGMP/Rev./S-1/2017/ | 2462 Data Bhopal: 19/05/2017
CERTIFICADO DE BPFy
Com base na inspegio realizada em 1819 de abril de 2017, certificamos que a unidade indicada

no presente certificado cumpre com as Boas Praticas de Fabricacio para formas de dosagem,
categorias € atividades listadas na Tabela 1:-

[Nome e endereco daunidade: | N.° de Licenca do Fabricante:
M/s Sun Pharmaceutical Industries Limited,- DML N‘ 25/24/83 nho formulério n.” 25 ¢
Industrial Area No. 3 o 28/15/83 no formulario n.* 28.
A.B. Road, Dewas 455 001 (MP), INDIA

Tabela 1:-

| Forma de Dosagem | Categoria | Atividades
Comprimidos Cefalogporina, Beta Fabricagio; Acondicionamento, Rotulagem
Capsulas Lactamicos, S6lidos Orais & Controle de Qualidade
Xarope Seco Gerais ¢ Penem Injetavel
Liquidos Orais & N
Injetaveis , » U
Insumo Farmacéutico Insumo Farmacéutico Ativo | Fabricagdo, Acondicionamento, Rotulagem
Ativo ‘ N e Controle de Qualidade {ifj

A-responsabilidade pela qualidade dos lotes individuais dos Produtos farmacéuticos fabricados por
meio deste processo recai sobre o fabricante. N
0O certificado permanece valido até 17 DE MAIO DE 2019, Este torna-se invalido se as atividades \
elou categorias certificadas com o presente instrumento forem alteradas ou se a unidade ndo for

mais considerada em conformidade con as BPFs.

Food & Drugs Administration, Madhya Pradesh
Idgah Hills, Bhopal (MP)

N.°de Telefone: 0755 - 2666058

N.°de Fax: (755 - 2665385

-
Endereco da autoridade certificadora: Autoridade Licenciadora,- ﬂ\
®

UG dosé Luls oa Siiva Games, 280~ 880 Fatlo = SF = CEP 02985-050- FonelFax: 11} 3105.0457 hd
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TRADUCAO/TRANSLATION N°

IVU"‘\I"\IM UT\IOI

INA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBL!CA E INTERPRETE COMERCIAL

INGLES — PORTUGUES
MATR!CULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO (JUCESP) 508 O N° 1284
INSS: 11.65.303:43.48

CPF: 090.672.118-00
LIVRO/BOOK N 83 FOLHAPAGE N* 397

COM: 2,434.846.1

7183/17

Nome e fum:%) da pessoa responsavel; lassinatura ilegivel] 18/05/17
Shobhit Keshta
Autoridade Licenciadora
Food & Drugs Administration
Madhya Pradesh

E-mail: cfdamp@rediffinail.com

[Consta carimbo datado de 18 DE MAIO DE 2017].

[Consta carimbo, com o séguinte teor]:-

CATESTADO
[assinatura ilegivel]

[flcgmel} Narayanaswarny
Chefe de Associagio ¢ Facilitacio

FICCT
Federation House, [ilegivel], Nova Délhi

[Consta selo oficial em tinta da Camara de Coméreio ¢ Inddstria — Federaghio da india — Nova

Délhi].

Notas explicativas-

(1) O presente certificado, que estd no formato recomendado pela OMS, certifica o status da

Unidade listada no item 1 do certificado.

(2) O namero de certificagdo. deve ser rastredvel dentro da autoridade regulatéria emissora do

certificado,

(3) Onde a autoridade regulatoria emitir uma hc:enz;a para a unidade, este numero deve ser
especificado. Registre “néo ﬂplxcavei” caso nfo haja estrutura legal para a emissiio de uma

licenga.

(4) Tabela |

Liste as formas de dosageni, materiais de infcio, categorias ¢ atividades

1. Exemplos dados-abaixo:-
Exemplo 1

Produto(s) FarmacButicos 2 Catenorials) Atividade(s)
Forma(s) de dosagerm
Comprimidos Citoldxico Acondicionamento.
Hormiinio Produciio, acondicignamento, wntmk., de gualidade
v Penicilina | Reacondicionamento e rotulagem
Injetavels Cefatosporina Preparagfio asséptica, acondicionamento, rotulagem

Exemplo 2

RUa Jo86 Luis da 8liva Gomes, 28:D ~ Sag Paule —-8P ~ CEB U 0I66.050- Foneffax: (11} 3105-0457




INA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBLICA ETNTERPRETE COMERCIAL

FRAE %R REF % R W st F

INGLES —~ PORTUGUES
MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DESAD PAULD (JUCESF}) S0B O-Ne 1284
INSS: 11.65.303.43.48 CPF080.872.118-00 CCM: 2:434,946.1
TRADUGCAG/TRANSLATION N° 7183717 LIVRO/BOOKN® B3 FOLHA/PAGE N¢ 398
Produto(s) Farmacéuticos 2. ‘ Categoria(s) Atividade(s)
Material(is) de infcio 3 B
Paracetamol Analgésico Sintese, purificagdo, acondicionamento, rotulagem

2. Produtos Farmacéutices: Qualquer medicamento destinado para uso humano ou produto
veterinario administrado a animais proditores de alimento, apresentado em sua dosagem
acabada para ou como um material de infcio para uso em tal forma de dosagem, que estd sujeita
ao controle pela legislacio farmaclutica tanto no estado exportador quanto no gstado
importador. v

3. Materiais de Inicio: Qualquer substancia de uma qualidade definida, utilizada na produgfo de
um produto farmacéutico, mas excluindo materiais de-acondicionamento.

Utilize, sempte que disponiveis, Denominagdes Comuns Internacionais (DCIs) ou, caso contrério,
outras denominagdes comuns nacionais.

(5) O certificado permanece valido até a data especificada. O certificado torna-se invélido se
as atividades e/ou categorias certificadas com o presente instrumento forem alteradas ou se
a unidade ndo for mais considerada em confornmidade com as BPFs.

(6) As exigéneias para boas praticas na fabricagio e no controle de qualidade dos
medicamentos mencionados no cettificado s#o aquelas incluidas em Quality Assurance of
Pharmaceuticals: a compendium of guidelines and related materials, Good manufacuring
practices and inspection, Volume 2, 1999, Organizagio Mundial de Satde, Genebra, e
atualizagBes subsequentes. ’

[Consta selo oficial em tinta do CONTROLADOR, FOOD & DRUGS ADMINISTRATION — M.P
BHOPALY].

[Consta selo oficial em tinta da Camara de Coméreio e [ndastria — Federag@io da India — Nova
Délhi].

[Consta APOSTILA no verso da primeira pagina, em apenso, com o seguinte teor]:-
GOVERNO DA INDIA
[Brasio de APOSTILA
~ armas] (Convention de La-Haye du 5 octobre 1961)
[(Convengiio de Haia de 05 de'outubro de 1961)] )

Pais ____ INDIA . | i
O presente documento do tipo
DOCUMENTO COMERCIAL N
é emitido pard SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
foi assinado por CAMARA DE COMERCIO INDIANA ‘
sob o selofcarimbo do CAMARA DE COMERCIO INDIANA, MUMBAI-INDIA

) Certificado pelo
Oficial de Secio (O0) DO MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES
em 01 de junho de 2017 eni NOVA DELHI, INDIA

Hua J65E Tuis da Biiva Gomes, 28-0 ~ 8do Fauln « 6P ~ CEP- 02968-050. FoneiFaxi (11) 31050457
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5, i 1 GFICHS DE REGISTROCIVI. BAS PEESOAS NATURNQ
CARTO AZEVEDO BASTOS " SHotEtias !
ma*? ¢ Y s a8V

- 1ebel

ico'a presents imagani dig
conferidd npé@dto; O seforl

e iemmier e\ EERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL
INGLES — PORTUGUES
MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO (JU{:ESP; 508 0 N0 1294

INSS; 11653034348 CPF: 090.672.118-00 CCM: 2,434,946 1
TRADUCAO/TRANSLATION N? 7183/17 LIVRO/BOOK N° 83 FOLHAIPAGE N° 399
sob o n.” de referéncia MEHMCO017871317
Selo/Carimbo [assinativa ilegivel)
[Consta selo oficial em tinta do MINISTERIO  dssinatura
DAS RELACOES EXTERIORES, GOVERNO
DA INDIA, NOVA DELHI].

(PUSHPA RANJAN)
Oficial de Segfio (Certificagiio)
- Divisio CP.V.
Ministéric das Relagdes Exteriores
Nova Délhi
[Consta carimbo com o seguinte teor; “O Ministério das Rela@oe@ ﬁxtemr@% nio assume qualquer

responsabilidade pelo teor dos documentos supra].
dode At o +=¢=ﬁ%’v}*¢?**»ﬁ****#**#****?ﬁ?****#e{ﬂé%*é‘éﬂ?%&&*&*ﬁ'*ﬁsﬁ**#%*X‘*******?#****%*?*»#4@ HRAEREE

NADA MALS. Conferi, dou fé e firmo o presente. Séo Paulo, 27 de junho de 2017.

v
P
P4

MARIA/CE L Xx/@&ﬁ v

fradutem Piblica Juramentada

Rua José Luls da Sitva G‘Qm'e‘s‘:‘ BED — 54k PAtlo — BB — CEP: 02565-050- Fonel/FaK:-(11) 3108-0487
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OFFICE OF THEDRUGS CONTROLLER, FOOD & DRUGS ADMINISTRATION
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No V/WHOGMP/Rev./51/2017/ 24
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Bhopal dated: }‘?E*}}“g g‘*ﬁi’”}m

G M PCERTIFICATE

On the basis-of the Inspection carded out on 18-19.Apil, 20147 we cartify that thesite intigated i this
certificate: complies with Good Manufacturing Practices for the dosage forms, categories and activities

fisted in Table 1.

l MName & Addressof the site

% Ma’fzm‘actwter‘* lwem‘e Ncn

“?‘Zfl/@ Sun Phatmaceutical Industries Limited,.
Industrial Area No. 3
AB. Road, Dewas 455 001 (MP), INDIA

DML No. 25/24/83 in form no. 25 & /8
28/15/83 In form no. 28, /

Table'l: : e

Dosage Form.. f[*"(:ategt)ﬁea | Activities

Tablets Cephalosporin, Beta Lactams, Manufacturing, Packing, Labeling & Quality |
4 Capsules General Oral Solids and Penem Contiol

Eyry Syrup Injectable

oral Liguids &

Injectable

Active Active Pharmaceutical Manufacturing, Packing, Labeling & Quality

Pharmaceutical | Ingredient Control '

Ingredient

The responsibility for the quality of the individual batehes ol the Pharmaceutical products man ifactored

throjgh-this process Hes with the manufacturer.

This cartificate rernains valid unti!

M7 MAY 2009

o becomasinvalid if the activities

and/cr categories certified herewith aie t*hamm orit the site is-no longer consitlered tobe in

compliance with GMP,

Address of certifying authoriy:

Mamean fonction of responsiblespersbn:

Emails efdampi@radittrmail.comy

Licenging Authority,

Food Bolirugs Administration, Madhya Pradesh
tgah Hills,
Telephie
fax nos

pat (MP)
VIS5« 2BBEISE:
0755 . 2665285

1
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TEVE #061Ci0 BE REGISTA0 CIVIL BAS PESSOAS NATURAIS 38
ARTORIO AZEVEDO BASTOS ELIORATO DE NOTAS. - Saiigo CHI URSTDE 4

S Fee Fusts;

{13 This certificsta, which is I the format recommanded by WO, cortilies the statas of the Site listed in
polntdof the certificate. '

(2 The certifization number should be traceable within the regulatoryauthority issudng the certificates

13) Where therepilatory authority issuds  ficente for the site this number should bie specifind, Record
“not spplicable’” n thse whet@ erais no legsl framework for theissuing of sligunve,

o

{4} Tabled

List the dosage Tormy, starfing matarials, tategories and activities.

1. Examplespive below:
Exarple L
Pharmaceutical Product(s)2 Category(ies) Activitylies)
Dospge Tormis) ”
Tablaly Lytotoxic Packaping
Hormong Froduction, packaging, quality contral
Penicliin | Repeekagingand labaling
Injectable o ‘ cophaltsporin | Asepticpreparation, packaging, labeling
Examiple 2
Pharmaceutical Product(s)2 Qat&gc‘fy(ies) - - Activity(ies)
Starting materiai(s)3: ' ’ )
paracetamol Synthesis, purification, packing, labeling
3, Pharmateutical Products:Any ‘me‘ﬂip&m tntendad for mxfnaﬁu{;ga;m veteriny s;ii"(}dm:‘z;;:adn‘ﬁnist&rad to
food-producing snimals,- presented I its finished dosdge foror &5 & stariing materisl for dse in sugh »
dosage form, that s subject to control by pharmaceutical legistationsn both the exporting state and the
importingstate, .
4. Starting Materials: Any substanse of a-defined quality.usedin the production of @ phanraeeutical produc,

bt excluding packaging materals,
Y, whodever aveilable, nternbtionsl  Nonproprielary Mames (INNg) of otherwise  sational
ponpropriatary names

{5} The geraficate remalns valid until the-specified dage, The tietificate becomes nvalid i the activitigs
anddfor cateportes certifled are changedor i the slte Is o lofgel considerad to'bedn pompliance with
GME;

{67 The requiremends Tor good practices in e manufaciure and quality contrel ofdrugs referred to in
the certificate arg those included i Quolity Assuronce of Pharmoceutionls: o compentdium of
quitdelings and réloded muoterials. Good manfacturing practices-and Inspeciion, Velume 2, 1999,
World Health Grganization, Geaeviand subsegquent updabes. ;
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO 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 atribuicao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, efc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individuaimente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo comas Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros
do Estado da Paraba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergdo de um cédigo em todos
o0s atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagac Extrajudicial contém um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto
for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, endereco hitp://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDAS tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da
empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDAS a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/01/2018 09:44:02 (hora local) através do sistema de autenticaco digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital
do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SOMA PR COM ERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDAS ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagBes mais detathadas deste ato, acesse o site hitps//autdicital.azevedobastos not.br e informe o Cédige de Consulta desta
Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaragao: 890420
A consulta desta Declarag@o estara disponfvel em nosso site até 16/01/2019 16:03:33 (hora local).

‘Cédigo de Autenticagdo Digital: 41211601181559580334-1 a 41211601181559590334-8
2 egislagdes 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 é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp://w w w .azevedobastos.not.br
E-mall: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicbes e
Tutelas com atribuicdo 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 Autenticagdo Digital” ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagcdes e normas vigentes®.

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

A autenticacao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDAS tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDAS a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/01/2018 09:31:16 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital
do fitular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDAS ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informacbes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Coédigo de Consulta desta
Declaragéao.

Codigo de Consulta desta Declaragéo: 890416
A consulta desta Declarag@o estara disponivel em nosso site até 16/01/2019 16:03:33 (hora local).

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 41211601181559590544-1 a 41211601181559590544-3
2| egislagbes 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.
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BANBAXY

Farmacéutica Lida.

I) IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

clonazepam
Medicamento genérico — Lei n® 9.787 de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
clonazepam 2,0 mg: embalagens com 20, 30 e 500* comprimidos.
*(Embalagem Hospitalar)

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada comprimido de 2,0 mg contém:
CLOMAZEPAIN covveereeericeerieriesis it tss bt e s s s bbb b8 288 bR SRR 2,0 mg
Excipientes q.s.p. 1 comprimido

Excipientes: amido, lactose, celulose microcristalina, agua purificada e estearato de magnésio

INFORMACOES AO PACIENTE
Leia com ateng#io as informagdes abaixo. Se tiver diividas, informe seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Distiirbio epiléptico
O clonazepam & indicado para tratar crises epilépticas e espasmos infantis (Sindrome de West).

O clonazepam também ¢ indicado para:

Transtornos de ansiedade
e Como ansiolitico em geral.
¢ Distirbio do panico com ou sem medo de espagos abertos.
o Fobia social {(medo de situagSes como falar em pitblico).

Transtornos do humor
o  Transtorno afetivo bipolar (fases de depressio ¢ mania): tratamento da mania.
o Depressio maior: associado a antidepressivos na depressio ansiosa e inicio do tratamento.

Sindromes psicoticas
e Acatisia (inquietagio extrema, geralmente provocada por medicamentos psiquiatricos).

Sindrome das pernas inquietas (desconforto ou dor nas pernas que leva a necessidade de movimenta-las,
prejudicando o sono).

Vertigem e distiirbios do equilibrio: nauseas, vomitos, desmaios, quedas, zumbidos e distirbios auditivos.
Sindrome da boca ardente (sensacdo de queimagio na parte interna da boca, sem alteragdes fisicas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? gy >
O clonazepam pertence 2 classe dos benzodiazepinicos, medicamentos que causam inibigdo leve do sistema nervoso, ==
com consequente agfio anticonvulsivante, sedativa leve, relaxante muscular e tranquilizante.

A agdo de clonazepam oral dose Gnica inicia em 30 a 60 minutos e se estende por 6 a 8 h em criancase 8 a 12 hem
adultos. i

T

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? e ﬁ @9
N ] ,

O clonazepam ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a clonazepam ou a qualquer dos
excipientes do medicamento, em pacientes com insuficiéncia respiratéria grave ou comprometimento do figado
grave, pois os benzodiazepinicos podem levar & ocorréncia de comprometimento do sistema nervoso, secundario ao
problema no figado. ' ’ TR

O clonazepam comprimido é contraindicado para o tratamento de trans :

médico de apneia do sono.
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O clonazepam é contraindicado a pacientes com glaucoma agudo de dngulo fechado. Clonazepam pode ser usado por
pacientes com glaucoma de angulo aberto, desde que estejam recebendo terapia apropriada.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de tomar clonazepam, informe seu médico se voc€ tem ou teve:

1) Outros problemas de safide, como doengas nos rins, pulmdes ou figado (p/ ex.: cirrose hepatica), distirbio
neuromuscular ou respiratério, porfiria (doenga onde ocorre deficiéncia de enzimas especificas na via da
biossintese do heme);

2) Sinais ou sintomas de depressfio e/ou tentativa de suicidio;

3) Intolerancia & galactose ou deficiéncia de lactase (enzima que quebra a lactose);

4) Ataxia cerebelar ou espinhal (descoordenagfio dos movimentos por problema do cerebelo ou medula);

5) Uso regular ou intoxicag8o aguda por alcool ou drogas.

Pode ocotrer perda de efeito durante o tratamento com clonazepam. Néo tome clonazepam com alcool efou
depressores do sistema nervoso central, essa combinagfio pode aumentar os efeitos de clonazepam, com potencial
sedagdo grave que pode resultar em coma ou morte, depressgo cardiovascular e/ou respiratdria. Caso ocorram reagdes
paradoxais (vide item “Quais os males que este medicamento pode me causar?”) durante o tratamento, fale com seu
médico, pois o uso do medicamento deve ser descontinuado. Pode ocorrer amnésia anterégrada (perda da habilidade
de criar novas memorias e absorver novas informacdes) com o uso de benzodiazepinicos em doses terapéuticas.
Clonazepam pode precipitar o estado de mal epiléptico (crises epilépticas em sequéncia rapida). Fale com seu médico
antes de aumentar a dose ou interromper abruptamente esta medicaggo.

Abuso e dependéncia de medicamento

O uso de benzodiazepinicos pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e psicologica. O risco de
dependéncia aumenta com a dose, tratamentos prolongados e em pacientes com histéria de abuso de alcool ou drogas.
Em caso de dependéncia, especialmente com doses elevadas, a descontinuagfio brusca do tratamento sera
acompanhada por sintomas de abstinéncia: psicoses, distirbio comportamental, tremor, sudorese, agitacfio, distlirbios
do sono e ansiedade, dor de cabeca, diarreia, dores musculares, cAimbras, ansiedade extrema, tensdo, cansago,
inquietagdio, alteragfio de humor, confusio, irritabilidade e convulsdes epiléticas que podem ser associadas & doenca
de base. Em casos graves, desrealizagiio (sentimentos de estranhamento ou distanciamento em relagdo ao ambiente),
despersonalizagio (processo psiquico, onde se tem a impressio de que se € estranho a si mesmo), hipersensibilidade
a0 som, luz, ruidos e ao contato fisico, sensagdes anormais, formigamentos, alucinagdes. O risco dos sintomas de
abstinéncia é maior apds descontinuagio stbita do tratamento, portanto a retirada brusca do medicamento deve ser
evitada. O tratamento (mesmo de curta duragfio) deve ser interrompido pela reduggo gradativa da dose didria.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

O clonazepam pode lentificar as reagdes, efeito agravado com o use de dlcool.

Durante o tratamento, o paciente niio deve dirigir veiculos ou operar miquinas, pois sua habilidade e atenc¢éo
podem estar prejudicadas.

Até 0 momento, ndo ha informagdes de que clonazepam cause doping. Em caso de davidas, consulte o seu médico.

Gravidez e amamentaciio

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgifio-
dentista.

O clonazepam s6 deve ser administrado a gestantes se houver indicagdo absoluta e se os beneficios potenciais
superarem os riscos para o feto. O clonazepam pode prejudicar seu bebé. Informe seu médico se estiver gravida ou se
esta tentando engravidar. O uso de altas doses no altimo trimestre da gestagio ou no trabalho de parto pode causar
irregularidades no batimento cardiaco do feto e baixa temperatura corpérea, falta de tonus muscular, depresséo
respiratéria e dificuldade de sucgdo no bebé. Tanto a gestagio quanto a suspensfo de clonazepam podem exacerbar a
epilepsia.

Informe seu médico se estiver amamentando. Se vocé realmente precisar tomar clonazepam, a amamentagfo deve ser
descontinuada.

‘\.\\ n
'\jw\ . ﬁ

Uso em criancas - i

Avaliar o risco/beneficio do uso de clonazepam a longo prazo em pacientes pediatricos com distiirbios epilépticos. J

Clonazepam pode aumentar a salivagio e as secregdes brénquicas em lactentes e criangas pequenas. Atengio: manter
as vias aéreas livres. Ndo ha dados de eficacia/seguranga de clonazepam em menores de 18 anos com distirbio do
panico.

Uso em idosos
Os efeitos dos benzodiazepinicos parecem ser maiores em pacientes ido
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| em concentracdes plasmaticas similares.

Principais interacdes medicamentosas

Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos, incluindo as substéncias a seguir, pois elas podem
interagir com clonazepam:

- Depressores do sistema nervoso central e élcool;

- Medicamentos que agem no sistema nervoso: antidepressivos, medicamentos para dormir, alguns analgésicos,
antipsicéticos, ansioliticos, anticonvulsivantes;

- Medicamentos para o estdmago.

Interacdes farmaco-alimento
InteragSes com alimentos nio foram estabelecidas. O suco de toranja pode aumentar o efeito de clonazepam.

Interacées farmaco-laboratério
InteragBes com testes laboratoriais ndo foram estabelecidas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos de clonazepam devem ser armazenados em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos da
luz.

Nimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico
Os comprimidos de 2,0 mg de clonazepam apresentam formato circular, de cor branca, com bordas chanfradas e uma
cruz em uma das faces.

Caracteristicas organolépticas
Os comprimidos de clonazepam 2,0 mg nfo apresentam caracteristicas marcantes que o diferenciem de outros
comprimidos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome os comprimidos por via oral com pouca quantidade de liquido néo alcodlico.

A dose de clonazepam depende da doenca, da resposta clinica, idade e tolerabilidade.

Recomenda-se que o tratamento inicie com doses mais baixas, que podem ser aumentadas se necessario. Siga a
orientagfo médica.

Disturbios epilépticos

Adultos

Dose inicial: nfo exceder 1,5 mg/dia, dividida em 3 doses. Aumentar a critério médico. Dose de manutengdo: sera
definida pelo seu médico, de acordo com sua resposta.

Dose didria maxima recomendada: 20 mg.

Se vocé ja usa outro anticonvulsivante, avise seu médico.

Recém-nascidos e criancas até 10 anos de idade ou 30 kg de peso: Dose inicial média: 0,01 a 0,03 mg/kg/dia. Ndo
exceder 0,05 mg/kg/dia, dividido em 2 ou 3 doses diarias.

Criancas entre 10 e 16 anos de idade: Dose inicial: 1 a 1,5 mg/dia, dividido em 2 a 3 doses. A dose pode ser W
aumentada, a critério médico, até atingir a dose de manutengfo individual, usualmente de 3 a 6 mg/dia. \)\//
Sempre que possivel, dividir a dose didria em 3 doses iguais. Caso néo seja possivel, a maior dose deve ser tomada g.be, 7
antes de deitar. % >€~ ? -

50 i 1 QFICID DB REABTRD CIVlL DAS RESECAS NATURAS
WS £ a%_&%;%—? ¢ FABELIONATO BE NOTAS - Caiign CFd 06

Transtornos de ansiedade

e Distiirbio do pAnico: Adultos: - Dose inicial: 0,5 mg/dia, div s
critério médico. - Dose de manutengdio: critério médico, de s oo i el S vistote B
181559590478:4; Data: 16/01/2018 16:0
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deitar reduz a inconveniéncia da sonoléncia e pode ser desejével no inicio do tratamento. A retirada deve ser
gradual, até que o medicamento seja totalmente suspenso.

e Como ansiolitico em geral: 0,25 mg a 4,0 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 1,5 mg/dia (dividida em
3x/dia).

o Fobia social: 0,25 mg/dia até 6,0 mg/dia (2,0 mg, 3x/dia). Dose recomendada: 1,0 a 2,5 mg/dia.

Transtornos do humor
e Transtorno afetivo bipolar (tratamento da mania): 1,5 mg a 8 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a 4,0
mg/dia.
e Depressio maior (associado a antidepressivos): 0,5 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 2,0 a 4,0 mg/dia.

Sindromes psicéticas
e Acatisia: 0,5 mg a 4,5 mg/dia. Dose recomendada: 0,5 a 3,0 mg/dia.

Sindrome das pernas inquietas: 0,5 mg a 2,0 mg/dia.

Vertigem e distiirbios do equilibrio: 0,5 mg a 1,0 mg ao dia (2x/dia). Doses diérias superiores a 1,0 mg nfo sfo
recomendaveis.

Sindrome da beca ardente: 0,25 a 6,0 mg/dia. Dose recomendada: 1,0 a 2,0 mg/dia.

Uso em idosos: a dose mais baixa possivel deve ser utilizada em idosos. Deve-se ter especial cuidado durante as
alteragBes na dose. :

Comprometimento do figado: pacientes com comprometimento do figado grave néo devem ser tratados com
clonazepam e pacientes com comprometimento hepatico leve a moderado devem receber a dose mais baixa possivel.

Instru¢des especiais de administragfio

O clonazepam pode ser usado com outros antiepilépticos. Nesse caso, seu médico ajustard a dose de cada
medicamento para atingir o efeito ideal.

Nio pare de tomar clonazepam subitamente, vocé pode ter novas crises epilépticas. Somente seu médico podera
orientar a interrupgio do tratamento reduzindo gradualmente a dose utilizada.

Siga a orientagfio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nunca dobre a dose na préxima tomada. Apenas continue com a proxima dose no tempo determinado.
Em caso de dividas, procure orientac¢io do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Algumas reagBes sfo transitérias e desaparecem espontaneamente no decorrer do tratamento ou com redugfio da dose.
As reacdes que ocorreram em > 5% dos pacientes em estudos clinicos foram: sonoléncia, dor de cabega, infecgio das
vias aéreas superiores, cansago, gripe, depressdo, vertigem, irritabilidade, insonia, perda da coordenagio de
movimentos e da marcha, perda do equilibrio, ndusea, coordenagdo anormal, sensago de cabega leve, sinusite e
concentragdo prejudicada.

Pés-comercializacio: {“T' .,

Distiirbios do sistema imunolégico: reagdes alérgicas e muito poucos casos de anafilaxia (reagfo alérgica grave).

-
A
Distiirbios psiquidtricos: amnésia, alucinagdes, histeria, psicose, tentativa de suicidio, despersonalizagfo, disturbio s \~
de memoria, desinibigio organica, ideias suicidas, lamentagdes, distirbios emocionais e de humor, estado @ \
confusional e desorientagiio. Depressio pode estar associada & doenga de base. ReagBes paradoxais: inquietagdo, A
agitacdo, irritabilidade, agressividade, nervosismo, hostilidade, ansiedade, distirbios do sono, delirio, raiva,

N
L f};

Distlirbies endécrinos: casos isolados, reversiveis, de puberdade precoce incompleta em criangas.

el

pesadelos, sonhos anormais, alucinagBes, psicose, hiperatividade, comportamento inapropriado e outros efeitos Lic., N\
comportamentais. Alteragdes da libido (casos raros). Dependéncia e retirada, vide item “Abuso e dependéncia do ‘
. o

medicamento”.
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a fala, incoordenaciio de movimentos e da marcha, movimento anormal dos olhos. Pode haver esquecimento de fatos
recentes, associado a alteragio de comportamento. Pode haver aumento das crises convulsivas em determinadas
formas de epilepsia. Perda da voz, movimentos grosseiros e descoordenados de bragos e pernas, coma, tremor, perda
de forga de um lado do corpo, sensagdo de cabega leve, falta de energia e formigamento e alteragio da sensibilidade
nas extremidades.

Distiirbios oculares: visdo dupla reversivel, aparéncia de “olho vitreo”.
Distiirbios cardiovasculares: palpitagdes, dor toracica, insuficiéncia cardiaca (incluindo parada cardiaca).

Distiirbios respiratérios: congestio pulmonar, congestfo nasal, hipersecregdo, tosse, falta de ar, bronquite, rinite,
faringite. Pode ocorrer depressio respiratria. O clonazepam pode aumentar a produgfio de saliva ou de secre¢io
brénquica em lactentes e criangas.

Distiirbios gastrintestinais: perda do apetite, lingua saburrosa, constipagio, diarreia, boca seca, incontinéncia fecal
(perda do controle da evacuago), gastrite, aumento do figado, apetite aumentado, gengivas doloridas, dor abdominal,
inflamagfo gastrintestinal, dor de dente. Nuseas e sintomas epigastricos (raro) (sintoma na regido do estomago)

Distarbios da pele/tecido subcutineo: urticéria (placas avermelhadas na pele que cogam bastante), coceira, erupgéo
cutdnea, perda de cabelo transitéria, crescimento anormal de pélos, inchago na face e tornozelo, alteragbes da
pigmentag#o (raro).

Distiirbios musculoesqueléticos/tecido conectivo: fraqueza muscular, frequente e geralmente transitéria. Dor
muscular, dor nas costas, fratura traumatica, dor na nuca, deslocamentos ¢ tensfes.

Distiirbios renais/urindrios: dificuldade para urinar, perda urinaria durante o sono, noctiiria (levantar para urinar a
noite), retengdo urinaria, infecgdo do trato urinario. Incontinéncia (raro).

Distiirbios do sistema reprodutivo: colicas menstruais, diminui¢fio de interesse sexual. Impoténcia (raro).

Distiirbios gerais: fadiga frequente e geralmente transitéria. ReagBes paradoxais: vide item “Distirbios
psiquiatricos”.

Lesdes e envenenamento: quedas ¢ fraturas. Risco maior em pessoas usando outros sedativos incluindo bebidas
alcodlicas e em idosos.

Exames complementares: diminuigio do nimero de plaquetas (raro). Diminui¢do dos glébulos e anemia, alteragBes
dos exames da fung#io do figado.

Distiirbios do ouvido: otite, vertigem.

Diversas: desidrataggo, deterioragio geral, febre, aumento dos ganglios linfaticos, ganho ou perda de peso, infec¢do
viral,

Informe ao seu médico, cirurgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacbes indesejiveis pelo uso do
medicamento. Informe também 3 empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, confusio mental, ataxia, excitagfo, lentiddo de movimento,
disartria e nistagmo. A superdose de clonazepam esta raramente associada com risco de morte, caso o0 medicamento
tenha sido tomado isoladamente, mas pode levar 3 arreflexia, apneia, hipotensdio arterial, depressdo
cardiorrespiratoria e coma. Se ocorrer coma, normalmente tem duragfo de poucas horas; porém, pode ser prolongado
e ciclico, particularmente em idosos. A depressdo respiratoria por benzodiazepinicos é mais séria em pacientes com

doenga respiratoria. ,
Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do sistema nervoso central, incluindo o alcool. (;@7@

Conduta

Monitorar sinais vitais e instituir medidas de suporte a critério médico.

£ TABELIGNATO DI
AP RN

Adverténcia , cacao bigieal
O flumazenil nfo é indicado a pacientes com epilepsia que foram tratado e e e
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.

II1) DIZERES LEGAIS
Reg. MS.: 1.2352.0193
Farm. Resp.: Adriana M. C. Cardoso
CRF - RIN° 6750
Fabricado por: Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.

Industrial Area -3 A.B. Road,

Dewas - 455001

Madhya Pradesh, ndia
Importado e Registrado por: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.

Av. Eugénio Borges, 1.060

Arsenal - Rio de Janeiro

CNPJ: 73.663.650/0001-90

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 704 7222

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. .
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

CLON_VPAC 03
03/2017
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL.

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paraba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagédo 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 Paraba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergéo de um coédigo em todos
os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticago 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, endereco hitp://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticaczo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDAS tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia aulenticada, sendo da
empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDAS a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/01/2018 09:32:24 (hora local) através do sistema de autenticag&o digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com 0 Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital
do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDAS ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Cédigo de Consulta desta Declaragao: 890417
A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site até 16/01/2019 16:03:33 (hora local).

1Codigo de Autenticacdo Digital: 41211601181559590478-1 a 41211601181559590478-9
2| egislagbes 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 é verdade, dou fé.
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MARIA CR!STINA FERRE!R/’-\ DE SOUZA

TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL

INGLES ~ PORTUGUES
MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ES

STADD DE SA0 PAULO (JUCESP) 8080 N* 1294
NSS! 11.65.303.43.48 CPF: 090.672.118-00 CCM: 2,434,946 1
TRADUGAO/TRANSLATION N 7183/17 LIVRO/BOOK N® 83 FOLHA/PAGE N° 397

Nome ¢ f‘ung:zsﬁ} da pessoa responsavel: [gssinatiry ilegivel) 1805717
Shobhit Koshta
Autoridade Licenciadora
Food & Drugs Administration
Madhya Pradesh

E-mail: cfdamp@redifimail.com
[Consta carimbo datado de: 18 DEMAIO DE 2017].
[Consta carimbo, com.o-seguinte teor]:-

CATESTADO

(awman.'m ilegivel]
lilegivel] Narayanaswamy
Chefede Associagio e Facilitagiio
- FIec B
Federation FHouse, [ifegivel], Nova Délhi

[Consta selo oficial em tinta da Chmara de Coméreio e Indusma ~ Federacho da {ndia — Nova
Délhil.

. 30 4w e

Motay explicativag-

(1) O presente certificado, que estd no formato recomendads pela OMS, certifica o status da
Unidade listada no itemy | do certificado.

(2) O ntmero de certificagdo deve ser rastredvel dentro da autoridade regulatéria emissora do
certificado,

(3) Onde a autoridate regulatdria emitir uma licenga para a unidade; este niimero deve ser

especificado. Registre “ndo aplicdvel™ caso ndio haja estrutura legal paraa emissiio de wia
ficenga.
(4) Tabela

Liste as formas-de dosagem, materials de inicio, categorias ¢ atividades

w7 T
v y TN
1. Exemplos dados-abaixo:- j{z . @
. b
Lxemplo 1 } s _ . N
Produto(s) Farmaceéuticos 2 . Categoria(s) . . Auvidade(s) )
Formals).de-dosapgem . R i ){ ¥
- Comprimidos CHOIOXIC0 _Ai,(mclu,l()lwnulia Uf
Hormerio In:()c!ut,ao, acoiidicionaniento, controle degualidade \X )
 Peniciling Reacondisionamenta e fotulizem \(
Injetaveis ' Cefalosporina___ | Preparal 5 SAKIS

Lxemplo 2

Rita J086 Luls 08 Si1va Gomes, 20:D - 830 Baulo — SF —~ GEP;




MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUzZA

TRADUTORA PUBLICA & INTERPRETE COMERGIAL

| INGLES - PORTUGUES
MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE 840 PAULO (JUCESP) s0B 0 Ne 1204
INSS: 11.65:303.43,48 CPF: 090.672,118-00 COM: 2.434,946, 4
TRADUCAO/TRANSLATION No 7183/17 LIVRO/BOOK N° 83 _FOLHAIPAGE N° 309
sob o n.” de referéncia MHMCOU1787)3 ] 7

Selo/Carimbe

[Consta selo oficial em tinta do MINISTERIO
DAS RELACORS EXTERIORES, GOVERNO
DA INDIA, NOVA DELHI.

[assinarura ilegf vel]
AsStncrrure

(PUSHPA RANJAN)
Oficial de Segio (Certiticaciio)
Divigio C.P.V,
Ministério das Relagdes Exteriores
Nova Délhi

Ministério dag Relagoe
$ supri”), '
SRS S AR ok S R oo
NADA MAIS. Conferi, dov fé e firpio o presente,

[Consta carimbo com o seguinte teor: “0-

responsabilidade pelo teor dos documento
GRS E R R LT T T ey HCR R ok sl o o

§ Exteriores nio assume qualquer

SRS S SRR o K A o o 2 o

% b
Séio Palo, 27 de juntho de 2077,

EREGI T
SHHATO 63

Rua Jos€ Tils da §Tiva Gomes, 395D B Bagie ST EES
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EMPRESA: MF MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA - ME
ENDERECO: ALAMEDA CENTRAL SN CONJ BK 47 LOJA
103/104 BAIRRO: NUCLEO HABITACIONAL CEP: 72860121 -
NOVO GAMA/GO CNPJ:  11.025.584/0001-76 PROCESSO:
25351.730630/2013-86 R
AUTORIZ/MS: 7.06651-5 ATIVIDADE/CLASSE: COMERCIO
ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAO DE MEDICA-
MENTOS NAQ SUIEITOS AO CONTROLE ESPECIAL-
EMPRESA; Maria Concebida Mendes Alves - ME ENDERECO: Rua
Antonio C Valadares, 322 BAIRRO: CEP: - URUANA DE MI-

NAS/MG CNPL 18.836.108/0001-84 PROCESSO:
25351,032704/2015-87 .
AUTORIZ/MS: 7.36150-6  ATIVIDADE/CLASSE: COMERCIO

ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAO DE MEDICA-
MENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAQ DE PLANTAS MEDICINAIS- PRESTACAO DE
SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: FARMACIA CAVALCANTI LTDA ENDERECO: RUA
SENADOR PINHEIRO RAMOS N° 303 BAIRRO: CENTRO CEP:
55825000 - PAUDALHO/PE CNPJ: 04.169.910/0001-53 PROCES-
SO: 25351.695507/2014-92 .
AUTORIZ/MS: 7.32623-5 ATIVIDADE/CLASSE: COMERCIO
AUIMENTOS 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
ENDEREGO: rua_xv_de novembro, 99 BAIRRO: centro CEP:
84240000 - PIRAI DO SUL/PR CNPJ: 09.354.351/0001-75 PRO-
CESSO: 25351.374475/2014-94

AUTORIZ/MS:  7.22167-3 ATIVIDADE/CLASSE: ,COMERCIO
ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAO DE MEDICA-
MENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS- PRESTACAO DE
SERVICOS FARMACEUTICOS-

RESOLUCAO - RE N° 892, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no

uso das atribuigbes que the conferem o art. 151, Nl e o art, 54, L §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do_Anexo I da Re-
solugio da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Coleginda - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:
Art. 1° Indeferir o pedido de Alteracio de Autorizagiio de
Funcionamento para os estabeleci e comercializ de me-
dicamentos, farmacias e drogarias, em conformidade com o anexo
desta Resolugio.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pn-
blicagiio

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: DROGARIA M&G LTDA ME ENDERECO: RUA 16
QD 02 LT 09 LJ 02 BAIRRO: JARDIM ORIENTE CEP: 72870257
JVALPARAISO DE GOIAS/GO CNPI: 10.643.578/0001-10 PRO-
CESSO: 25351.478514/2010-06

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleiteadas nfio
constam da Licenca Sanitdria, contrariando o art. 17 da Resolucdo
RDC n® 17/2013.
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 I
CEP: 71820512 - RIACHO FUNDO/DF CNPJ: 24,887.143/0001-25
PROCESSO: 25351.261255/2013-11
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A Alteragiio de enderego jd foi
plada em outro expedi (1365933/16-2).
EMPRESA: FARMACIA PLANALTO LTDA ME ENDERECO: r
joao pedro ribeiro, N° 452 BAIRRO: planalto CEP: 55920000 -
ITAMBE/PE CNPJ: 07.055.390/0001-46 PROCESSO:
25351.138217/2015-27
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleiteadas nio
constam da Licenca Sanitiria, contrariando o art. 17 da Resolugdo
RDC n® 17/2013.
EMPRESA: MARCIA MIDOR! MATSURA (BIUNA ME ENDE-
RECO: RUA MONSENHOR CINTRA BAIRRO: CENTRO CEP:
18150000 - IBIUNA/SP CNPI: 21.279.780/0001-20 PROCESSO:
25351.082901/2015-47
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleiteadas nfio
constam da Licenga Sanitéria, contrariando o art. 17 da Resolugiio
RDC n® 17/2013.
EMPRESA: BIOPHYTOS MANIPULAGAO LTDA ENDERECO:
AVENIDA LONDRES, N° 139 BAIRRO: SANTA CRUZ CEP:
32340570 - CONTAGEM/MG CNPJ: 03.226.931/0001-09 PROCES-
50: 25351.280666/2007-67
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O documento apreseniado en-
contra-se Hegivel o que impossibilita a corveta andlise,conforme ins-
trugbes da RDC 17/2013.
EMPRESA: DROGARIAS ELLO EIRELI - ME ENDERECO: av. t-
63 #° 4.622 qd.02 1.97 BAIRRO: parque anhanguera CEP: 74335102
- APARECIDA DE GOIANIA/GO CNPJ: 33.259.805/0001-03 PRO-
CESSO: 25351.314196/2014-71
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagio do Relatbrig:
Inspegio/Licenga atualizado, emitido pelo Orgio Sanitério com)
tente, contrariando o Art, 7°, § 1° e § 2°, da Resolugio

RUI BARBOSA , 02 BAIRRO: CENTRO CEP:
CNPI: 13.337.722/0001-88 PROCESSO: 25351

08/2013-81
spdlante do do-

17/2013.

RO DROGARIA - EPP

SDE SIQUEIRA, N° 260 BAIR-
P 11718000 - PRAIA GRAN-

PROCESSO: 25351.616163/2013-

empresa. em desacordo com a Resolu
EMPRESA: ELIEZER MORENOQ A
ENDEREGO: RUA JOSEFA ES
RO: JARDIM ANHANG!
DE/SP CNPJ: 53.011,63 /00!
82 5
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Endereco atualizado no consta
9. apresentada, contrariando o artigo 7°, Pardgrafo
lu;ﬁ\'z”\u RDC 17/2013.

primeiro,.da

RESOLUCAO - RE N° 893, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Saniriria, no
uso das atribuigbes que lhe conferem o art. 151, Il e o art. S4. 1, %
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Att. 1° Conceder Autorizaghio Bspecial para Empresas de
Medicamentos ¢ de Insumos Farmacéutices, constantes do anexo des-
ta Resolugdio, de acordo com a Portaria n°, 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizagbes, observando-se as proibigtes ¢ restrigdes
estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sun pu-
blicaghio.

JOSE CARLOS MAGALY
MOUTINHO

DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: GMO COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFU-
MARIA LTDA ME ENDERECO: rua manoel linhares junior 105
terreo sala 01 BAIRRO: SANTA TEREZINHA CEP: 89110000 -
GASPAR/SC CNPJ: 13,421.677/0001-45 PROCESSO:
25351.956802/2016-92

AUTORIZ/MS: 1.15322-1 ATIVID
INSUMOS FARMACEUTICOS

JCLASSE: MANIPULAR

E 7 DE ABRIL DE 2616

fa Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
& conferem o art. 151, Mcoart. 541, §
aprovado nos termos do Anexo T da Re-
Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
5, resolve:

¥1°, Alterar Autorizagiio Especial para Empresas de Me-
¢ Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Re-

A
icameritos
soliigiio.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: AG FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA - EPP
ENDERECO: RUA CONCEICAO, N° 836 BAIRRO: CENTRO
CEP: 63010222 - JUAZEIRO DO NORTE/CE CNPL
05,166.958/0001-70 PROCESSO: 25351.928151/2016-41
AUTORIZ/MS: 1.15206-1 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MANIPULACAO ALTERNATIVA TTANHANDU LT-
DA - EPP ENDERECO: RUA DR. OLAVO GOMES PINTO, N° 34
BAIRRO: CENTRO CEP: 37464000 - ITANHANDUMG CNPL
41,657.511/0001-68 PROCESSO: 25000.003127/99-61
AUTORIZMS: 1.34250-1 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N $95, DE 7 DE ABRIL DE 291

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso dasly
o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado no$ 'mds do Anexo 1 da Resolugio
K

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
- RDC n® 46, de 22 de outubro de 2015: &
Considerando o cumprimento dos requisitos dispost
14 de agosto de 2013, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constantgd
Fabricagiio por meio de sua renovagiio autométisg, 3
Art, 2° A presente Certificagfio tem il
Art, 3° Esta Resoluciio entra em vi

k)
1. 43, da Resolugiio RDC n° 39, de
nexo, a Certificagio de Boas Préticas de o1

& 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
ata de sua publicagio.

Centificado de Boas Priticas de Fabricacio de Med

:68s que the conferem

Produtos cstérefs carbapenémicos: pds (com preparacio asséplica),
Produtos estéreis inicos: pés {com preparacio asséptica

ol

sefugiio da Diretoria Cob

‘Laboralgrio Te

wrech - VP 7D. Médulo 11, Ouadra 13. Daia

o SA fenpl: 17.159.220/0001-76

M _unicipio : Andpolis

UF: GO tCEP: 75132-140

Autoriza¢io de Funcionamento:

1.00.370-7 Exgedieme (s) ; 0722414/15-1,
07226:40/15-3, 0722537/15-7 ¢
0722626/15-8

Endereco: Rua Vidal Procépio Lohm, 315, Fundos, Distrito Industrial

que;

Municipio: Sio José UF: SC

1CEP: 88104-810

Autorizaciio de F 1.01.570-4

lF pediente(s): 0891160/15-6

pos liofilizados,

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medi

Semissélidos: cremes, géis, pastas

i 3 pomagas.
Liguidos nao_estéreis: elixires, emul 6l

eos, solughe:

Xampus ¢ Xaropes,

\Empresa: Instituto Biochimico Inddstria Farmacéutica Ltda,

‘CNPJ: 33.258.401/0001-03

Endereco: Rua Ambunio Jodo, Prédios 168,194 e 218, Cordovil

- RDC r° 46, de 22 de outubro

Certificado de Boas Priticas de Fabrica

S6lidos nao estreis: capsalas, comprimidos e comprimidos revestidos.

Olidos ndo estéreis penicilinicos: capsulas, com rimidos & pos.

dlidos, nilo estéreis cefalosporinicos: comprimidos e pos.

emissélidos niio estéreis: cremes, géis ¢ pomadas,

L iquidos nfio estéreis: elixires, emulsGes, solugbes, suspenstes, XaMpus € Xaropes.

Produtos cstéreis: pés Hofilizados, solugbes (com preparagio asséptica), solugdes parenterais de pe-
no_volume (com esterilizagio lerminal), solugbes parenterais (ﬁz

asséptica), suspensdes (com preparagao ussepglcz§‘ suspensoes

esterilizagdo terminal) e suspensGes parenterais

Produtos estéreis penicilinicos: pés (com esterilizagio terminal), pés (com preparacio u

rodutos estéreis cefalosporinicos:

fo_de Medicamentos:

equeno volume {com preparacio
arenferais de pequeno volury

{com
e pequeno volume (com preparagio ).

6s (com preparaciio asséptica) e pos liofilizados.

RESOLUCAO - RE N° 896, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que the conferem
o ast. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de tevereiro de 2016, ¢ a Resolugiio da Diretoria Colegiada

de 2015,

IMunicipio: Rio de Taneiro UF; RI ! [cEP: 21250150 Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicio e/ou Arma-
Autorizacio de F 1.00.063-7 |Expedi s): (1787776/15-5 gem preconizados em legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico hitp://www.in.govb/autenticidade him, D » do digital conforme MP r® 2.200-2 de 24/08/2001, que institi a

pelo codigo 10102016041100035

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




