AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
RETIFICACAO

Na Consulta Publica n2 94, de 10 de margo de 2022, publicada em 11 de marg¢o
de 2022 na pagina 51, da Seg¢do 1 do Diario Oficial da Unido n? 48, onde se |é: "Fica aberta
Consulta Pablica com prazo de 20 (vinte) dias, do dia 11/03/2022 a 20/03/2022", leia-se:

"Fica aberta Consulta Publica com prazo de 20 (vinte) dias, do dia 11/03/2022 a
30/03/2022".

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

DESPACHO N° 28, DE 11 DE MARCO DE 2022

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 187, X, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, conforme deliberado em reunido
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD_DN 212/2022, de 2 de marg¢o de 2022,
resolve:

Art. 1° Ndo conceder anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de
ampliagdo de prazo da validade de lote de produto para diagndstico in vitro registrado,
conforme as disposi¢des da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 348, de 17 de margo
de 2020, nos termos da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 445, de 10 de dezembro
de 2020, conforme anexo.

Art. 2° O disposto no presente Despacho entra em vigor na data de sua
publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

NOME DA EMPRESA: ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A
CNPJ: 50.248.780/0013-03

NUMERO DO PROCESSO: 25351.867457/2020-08

ASSUNTO: 80277 - IVD - Anuéncia excepcional para aplicagdo retroativa de
ampliacdo de prazo de validade

NOME DO PRODUTO: Panbio COVID-19 Ag (Nasal)
NUMERO DO REGISTRO: 10071770918

LOTES REPROVADOS: 41ADG361A, 41ADG360A, 41ADG358A, 41ADG354A,
41ADG338A, 41ADG335A, 41ADG146A e 41ADG148A

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUGAO RE N¢ 758, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
96, aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as peti¢Oes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO
Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 400222
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM .
CLASS/CAT DESCRICAO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETICAO

VALIDADE PRODUTO
VALIDADE REGISTRO

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A _ 60.659.463/0029-92
LIMOSILACTOBACILLUS REUTERI EM GOTAS - BELGICA

25351.415340/2014-82 5.6381.0334.001-1

PLASTICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses .

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGAGCAO DE PROP. FUNC.
E/OU DE SAUDE. 04/2027

4103 Revalidacdo de registro de suplementos contendo enzimas ou probidticos
LIMOSILACTOBACILLUS REUTERI EM GOTAS - SUECIA

25351.415340/2014-82 5.6381.0334.002-8

PLASTICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAO DE PROP. FUNC.
E/OU DE SAUDE. 04/2027

4103 Revalidagdo de registro de suplementos contendo enzimas ou probidticos

ALLBRANDS INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA - 03.973.903/0001-47
CEREAL A BASE DE ARROZ PARA ALIMENTACAO INFANTIL - COM BANANA E MACA
25023.020384/2010-60 6.2372.0008.002-9

METALICA 12 Meses
PLASTICA 12 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 04/2026

MARCA INCLUIDA: CLASSIC

457 Inclusdo de Marca -
CEREAL A BASE DE TRIGO, MILHO, ARROZ, AVEIA E CEVADA PARA ALIMENTACAO
INFANTIL

25023.022092/20-12 6.2372.0010.001-1

METALICA 12 Meses
PLASTICA 12 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 04/2023

MARCA INCLUIDA: CLASSIC

457 Inclusdo de Marca

CEREAL A BASE DE ARROZ E AVEIA PARA ALIMENTACAO INFANTIL
25351.130463/2018-83 6.2372.0011.001-7

METALICA 12 Meses
PLASTICO 12 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 08/2023

MARCA INCLUIDA: CLASSIC
457 Inclusdo de Marca

APSEN FARMACEUTICA S/A 62.462.015/0001-29 )
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE ALFA-GALACTOSIDASE EM COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS
25351.425786/2017-71 6.2274.0600.001-5
PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas
DIGELIV / DIGESTASE / DIGEST
4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas

03/2027

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49.324.221/0001-04
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL - HOLANDA
25004.120425/2006-29 6.2047.9960.003-0
PLASTICO - 15 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
4051 Inclusdo de Unidade Fabril
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIC/:\O ENTERAL - HOLANDA - EMBALAGEM 01
25004.120768/00 6.2047.0012.004-1

11/2026

PLASTICA 12 Meses
METALICA 12 Meses
ELASTOMERICA 12 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
4051 Inclusdo de Unidade Fabril
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL - HOLANDA - EMBALAGEM 02
25004.120768/00 6.2047.0012.005-8
PLASTICA 12 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4051 Inclusdo de Unidade Fabril

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRIC/SO ENTERAL - HOLANDA
25004.120780/00 6.2047.0007.005-0
PLASTICA 12 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRIC/SO ENTERAL

4051 Inclusdo de Unidade Fabril

02/2026

02/2026

01/2026

JGS INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA 26.691.705/0001-96
SUPLEMENTO ALIMENTAR A BASE DE L. ACIDOPHILUS NCFM, L. PARACASEI LPC-37,

BIFIDOBACTERIUM LACTIS BL-04 E BIFIDOBACTERIUM LACTIS BI-07 EM CAPSULAS
25351.109557/2021-99 6.7489.0003.001-3
PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
Suplementos Alimentares Contendo Probiéticos e/ou Enzimas
MARCAS INCLUIDAS: PURABIOTICS / PURAVIDA PROBIOTICS
457 Inclusao de Marca

06/2026

LAPON INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - EPP
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS
25351.290238/2021-09
PLASTICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas
FLORAVITAN / FLORADIA / ATIVDAY FLORA
4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas

35.356.799/0001-38

6.2106.0026.001-4

03/2027

MAXINUTRI LABORATORIO NUTRACEUTICO EIRELI - EPP 08.646.787/0001-75

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM E LACTASE EM
CAPSULAS

25351.362495/2021-41
METALICA 18 Meses

PLASTICA 18 Meses

Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas 03/2027
MAXINUTRI / BEM NUTRIR / PROBIONUTRI / NUTRIDOPHILUS / LACTONUTRI
4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas

6.5821.0035.001-0

MEAD JOHNSON DO BRASIL COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS DE NUTRIGAO LTDA
10.351.637/0001-86 |

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - MEXICO 01
25351.469508/2012-70 6.6609.0024.001-0

CELULOSICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
ELASTOMERICA 18 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 12/2026

4093 Revalidagdo de registro de férmulas infantis
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METALICA
PLASTICA

ALIMENTOS INFANTIS

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - MEXICO 02
25351.469508/2012-70

6.6609.0024.002-9
18 Meses

18 Meses

12/2026
4093 Revalidagdo de registro de férmulas infantis i
FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - MEXICO 03
25351.469508/2012-70

6.6609.0024.003-7
CELULOSICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
ELASTOMERICA 18 Meses
ALIMENTOS INFANTIS

12/2026
4093 Revalidagdo de registro de férmulas infantis )
FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - MEXICO 04
25351.469508/2012-70
METALICA
PLASTICA

6.6609.0024.004-5
ALIMENTOS INFANTIS

18 Meses
18 Meses

12/2026
4093 Revalidagdo de registro de formulas infantis
FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - ARGENTINA 01
25351.469508/2012-70

6.6609.0024.005-3
ELASTOMERICA 18 Meses
PLASTICA 18 Meses
METALICA 18 Meses
CELULOSICA

18 Meses
ALIMENTOS INFANTIS

12/2026
4093 Revalidagdo de registro de férmulas infantis
FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES - ARGENTINA 02
25351.469508/2012-70
METALICA
PLASTICA

6.6609.0024.006-1
ALIMENTOS INFANTIS

18 Meses

4102 Revalidagdo de registro de alimentos com alegacdo de propriedade funcional ou de
saude

AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS FINOS - SOROCOBA/SP
25351.595344/2018-72

6.7394.0002.008-2

METALICA 12 Meses

PLASTICA 12 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2027

4102 Revalidagdo de registro de alimentos com alegacdo de propriedade funcional ou de
saude
VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E
LTDA07.455.576/0001-92

COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS
MODULO DE PROTEINAS PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL - LATA 250 G
25004.360048/2009-45

6.5426.0008.001-3
PLASTICO 24 Meses
METALICA 24 Meses
VIDRO 24 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 01/2025
456 Alteragdao de Rotulagem
MODULO DE PROTEINAS PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - LATA 450 G
25004.360048/2009-45 6.5426.0008.002-1
VIDRO 24 Meses
METALICA 24 Meses
PLASTICO 24 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
456 Alteragdo de Rotulagem

01/2025
MODULO DE PROTEINAS PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL - SACHE 6G
25004.360048/2009-45

6.5426.0008.003-1
VIDRO 24 Meses
METALICA 24 Meses
18 Meses PLASTICO 24 Meses
12/2026 ALIMENTOS PARA NUTRIC/:\O ENTERAL 01/2025
4093 Revalidagdo de registro de férmulas infantis 456 Alteragdo de Rotulagem
MODULO DE PROTEINAS PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - SACHE 12 G
NESTLE BRASIL LTDA 5 60.409.075/0001-52 25004.360048/2009-45 6.5426.0008.004-8
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - SAO JOSE DO RIO PARDO/SP VIDRO 24 Meses
25351.419119/2009-91 4.0076.1870.001-2 METALICA 24 Meses
CELULOSICA 12 Meses PLASTICO 24 Meses
:/ILQ%I'UCCOA 1122 “'fﬂe;fess ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 01/2025
- 456 Alteragdao de Rotulagem
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL . _10/2025 MODULO DE PROTEINAS PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - SACHE 15 G
4082 Alteragdo de formula de fo~rmulas padrdo para nutrigdo enteral 25004.360048,/2009-45 6.5426.0008.005-6
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - ARACATUBA/SP VIDRd 24 I\/.Ieses. ’
25351.419119/2009-91 4.0076.1870.002-0 METALICA 24 Meses
CELULOSICA 12 Meses
PLASTICO 12 Meses PLASTICO - 24 Meses
METALICA 12 Meses ALIMENTOS~ PARA NUTRICAO ENTERAL 01/2025
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 10/2025 456 Alteracdo de Rotulagem -
4082 Alteragdo de formula de féormulas padrao para nutrigio enteral MODULO DE PROTEINAS PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - SACHE 24 G
25004.360048/2009-45 6.5426.0008.006-4
NUTRIMED INDUSTRIAL LTDA 72.563.158/0001-80 VIDRO 24 Meses
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL METALICA 24 Meses
25351.540350/2020-15 5.7419.0056.001-1 PLASTICO B 24 Meses
CELULOSICA 12 Meses ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 01/2025
METALICA 12 Meses 456 Alteragdo de Rotulagem
PLASTICA 12 Meses MODULO DE PROTEINAS PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - SACHE 30 G
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 05/2026 25004.360048/2009-45 6.5426.0008.007-2
456 Alteragdo de Rotulagem METALICA 24 Meses
FORMULA PADRAO PARA NUTRI(;AO ENTERAL E ORAL - CASTRO/PR PLASTICA 24 Meses
25351.692738/2015-73 5.7419.0051.001-2 VIDRO 24 Meses
CELULOSICA 12 Meses ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 01/2025
METALICA 12 Meses 456 Alteracdo de Rotulagem
PLASTICA 12 Meses -
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 09/2026 RESOLUGCAO RE N2 759, DE 10 DE MARCO DE 2022
456 Alteragdo de Rotulagem
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - CASTRO/PR A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 96,
25351.692746/2015-37 5.7419.0050.001-7 aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
CELULOSICA 12 Meses Colegiada-RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
METALICA 12 Meses Art.12
PLASTICA 12 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRI(;AO ENTERAL
456 Alteragao de Rotulagem

09/2026

PAPA-RICA PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA ME
SOPINHA DE CARNE COM LENTILHA E VEGETAIS
25351.879198/2021-31

02.682.356/0001-88
PLASTICA

6.6414.0034.001-1
04 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 03/2027
PAPA RICA
4065 Registro de alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia
PEPSICO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA 02.957.518/0001-
43
AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS - MAUA DA SERRA/PR
25351.595344/2018-72 6.7394.0002.003-6
PLASTICA 12 Meses
METALICA 12 Meses
ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2027
4102 Revalidagdo de registro de alimentos com alegacdo de propriedade funcional ou de
saude
AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS FINOS - MAUA DA SERRA/PR
25351.595344/2018-72

6.7394.0002.004-4

METALICA 12 Meses
PLASTICA 12 Meses
ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2027

4102 Revalidagdo de registro de alimentos com alegacdo de propriedade funcional ou de
saude
AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS - CURITIBA/PR
25351.595344/2018-72 6.7394.0002.005-2

METALICA 12 Meses
PLASTICA 12 Meses
ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE 02/2027
4102 Revalidagdo de registro de alimentos com alegacdo de propriedade funcional ou de
saude
AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS - SOROCABA/SP
25351.595344/2018-72 6.7394.0002.006-0
METALICA 12 Meses
PLASTICA

Indeferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos,
conforme relagdo anexa.

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO
Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 395322
NOME DA EMPRESA
NOME DO PRODUTO

CNPJ
UF
NUMERO DO PROCESSO
EMBALAGEM

NUMERO DE REGISTRO
B VALIDADE PRODUTO
CLASS/CAT DESCRICAO

MARCA DO PRODUTO

VALIDADE REGISTRO
ASSUNTO PETIGAO

ALLBRANDS INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA 03.973.903/0001-47
CEREAL A BASE DE ARROZ PARA ALIMENTAGCAO INFANTIL - COM BANANA E MACA
25023.020384/2010-60 6.2372.0008.002-9
METALICA 12 Meses
PLASTICA

12 Meses
ALIMENTOS INFANTIS
457 Inclusdao de Marca

ATTIVOS MAGISTTRAIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
MODULO DE FIBRAS PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.020529/2022-12
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
4061 Registro de mddulo para nutri¢do enteral
MODULO DE MALTODEXTRINA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.020531/2022-83

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL
4061 Registro de modulo para nutrigdo enteral

10.769.880/0001-19
000000000

000000000

saude

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE

MODULO DE PROTEINA CONCENTRADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.023447/2022-11

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
4061 Registro de modulo para nutricdo enteral

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.975869/2021-93

000000000
12 Meses

02/2027

4102 Revalidagdo de registro de alimentos com alegacdo de propriedade funcional ou de
AVEIA EM FLOCOS - FLOCOS FINOS - CURITIBA/PR
25351.595344/2018-72

METALICA

6.7394.0002.007-1
PLASTICA

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

000000000

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE

4059 Registro de férmula modificada para nutricdo enteral
FARMOQUIMICA S/A

12 Meses
12 Meses

3 33.349.473/0001-58
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO COM LACTOBACILLUS RHAMNOSUS HN0O1
25351.016504/2022-14
02/2027

000000000
Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas
4077 Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

NESTLE BRASIL LTDA . 60.409.075/0001-52
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.072432/2021-04 000000000
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL
4059 Registro de formula modificada para nutricdo enteral

ROBERG ALIMENTOS MEDICAMENTOS DA NATUREZA LTDA
CHLORELLA EM COMPRIMIDOS
25004.230916/2002-11 5.6484.0007.001-4
PLASTICO 02 Ano(s)
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
457 Inclusdo de Marca

68.344.878/0001-88

UPNUTRI IND E LAB PROD NUTRACEUTICOS LTDA EPP 23.663.673/0(}01-27
EXTRATO AQUOSO DE CHA VERDE DESIDRATADO COM OLEO DE CARTAMO EM
CAPSULAS
25351.202422/2016-81
PLASTICA 02 Ano(s)

METALICA 02 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4101 Revalidagdo de registro de novos alimentos ) )

GOJI BERRY COM GUARANA, VITAMINAS B6, B12 , E OLEO DE CARTAMO EM CAPSULAS
25351.202461/2016-29 6.7321.0005.001-3

PLASTICA 02 Ano(s)

METALICA 02 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4101 Revalidacdo de registro de novos alimentos

CLORELLA ENRIQUECIDA DE COLINA E SELENIO EM CAPSULAS

25351.202469/2016-41 6.7321.0006.001-9

PLASTICA 02 Ano(s)

METALICA 02 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4101 Revalidacdo de registro de novos alimentos

MACA PERUANA E OLEO DE CARTAMO EM CAPSULAS

25351.279287/2016-39 6.7321.0011.001-6

PLASTICA 02 Ano(s)

METALICA 02 Ano(s)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4101 Revalidagdo de registro de novos alimentos

6.7321.0015.001-8

RESOLUGAO RE N2 760, DE 10 DE MARGCO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢cdes que |he confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as peticGes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme relagdo anexa.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTOS. PUBLICAGAO NR 398422
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

ASSUNTO PETICAO

MARAVILHAS DA TERRA PRODUTOS NATURAIS LTDA
CAVALINHA (EQUISETUM ARVENSE)
25351.171631/2021-96

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES .
4109 AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

SENE (CASSIA ANGUSTIFOLIA VAHL.)

25351.171676/2021-61

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES )
4109 AVALIACAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

22.981.209/0001-16

RESOLUGAO RE N2 761, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido das peticdes de alimentos sob n2de
expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n2. 9.784,
de 1999.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 400122
NESTLE BRASIL LTDA - 60.409.075/0001-52

PROCESSO: 25351.067429/2021-61 .

EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA: 0702034/22-3
EXPEDIENTE DA PETICAO / ASSUNTO: )

4938226/21-9 / 4069 - REGISTRO DE FORMULAS INFANTIS

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO RE N2 776, DE 10 DE MARGCO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a aprovagdo condicional das petigdes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expediente constantes
no anexo desta Resolugdo, nos termos dos Art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23
de setembro de 1976, alterada pelo Art. 22 da Lei 13.411, e Art. 42 da Lei 13.411, de
28 de dezembro de 2016; e Arts. 42,72 e 16 da Resolugdo RDC N2 219, de 27 de
fevereiro de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas
empresas detentoras dos registros, ao disposto no Art. 72 e seus incisos, da Resolugdo
RDC N2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

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

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAOQ 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTACOES M.S.

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

MUCOSOLVAN 25351190493201920

2343617214 NOVO - Inclusdo de novo fabricante do IFA

2343882217 NOVO - Mudangas maiores de métodos analiticos

2343612213 NOVO - Inclusdo de local de fabricagdo de medicamento de liberagdo
convencional

2344003211 NOVO - Inclusdo de nova apresentagdo

7,5 MG/ML SOL CT FR GOT VD AMB X 40 ML + COP 1832603570202

RESOLUGAO RE N¢ 777, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribui¢des que |he confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Publicar a aprovagdo condicional das petigdes secunddrias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os numeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos Art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelo Art. 22 da Lei 13.411, e Art. 42 da Lei 13.411, de 28 de
dezembro de 2016; e Arts. 42,72 e 16 da Resolugdo RDC N2 219, de 27 de fevereiro de
2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no Art. 72 e seus incisos, da Resolugdo RDC N2 219,
de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das peti¢des secunddrias objeto desta resolugdo
é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdao diversa da peticionada,
e considera estritamente a condigdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma alteragdo da
condi¢do registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a peticdo
secundaria.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA .

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETIGAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ~ ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

Novartis Biociéncias S.A.

GALVUS MET 25351370389200783

1341492215 NOVO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
1341568219 NOVO - Inclusdo de novo fabricante do IFA

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

vildagliptina + cloridrato de metformina 25351101207201706
1610713216  GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo fabricante do IFA - 1341492215 - 25351370389200783)
1610718217  GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo fabricante do IFA - 1341568219 - 25351370389200783)

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
CETOCONAZOL + DIPROPRIONATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA

25351678006201453

1657767211  GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
1657769218  GENERICO - Alteragdo maior de produgdo do IFA
1657775212  GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A

DUTASTERIDA + CLORIDRATO DE TANSULOSINA 25351459399201606
8423087218  GENERICO - Substituicdo de fabricante do IFA

DUTAM 25351363317201751

0256595221  SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Substituigdo de fabricante do IFA - 8423087218 - 25351459399201606)

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
UNI-VIR 250000186949307

3907416211  SIMILAR - Inclusdo de local de fabricacdo de medicamento de liberagdo
convencional

3907778211  SIMILAR - Mudangas intermediarias de métodos analiticos

3907785213  SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos

3907408211  SIMILAR - Substituicdo de novo DIFA sem CADIFA

ACICLOVIR 25351655883201797

4042978214  GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de local de fabricagdo de medicamento de liberagdo convencional - 3907416211
- 250000186949307)'

4042930210  GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas intermedidrias de métodos analiticos - 3907778211 - 250000186949307)
4042936219  GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 3907785213 - 250000186949307)
4042932216 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Substituicdo de novo DIFA sem CADIFA - 3907408211 - 250000186949307)

RESOLUGAO RE N2 778, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Deferir peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE/ CNPJ: DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL
LTDA - 03.978.166/0001-75

DENOMINAGCAO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: Veeda Clinical Research Pvt.
Ltd

EXPEDIENTE: 3141643/21-1 de 11/08/2021 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA PARA AS
ETAPAS:


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

Clinica: (Endereco: Shivalik-Plaza-A, Near I.I.M, Ambawadi, Gujarat, Ahmedabad/ India).
Bioanalitica: (Insignia, Opposite AUDA Garden, Sindhu Bhavan Road, Bodakdev,
Ahmedabad/ India).

VALIDADE: 07/03/2024

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE/ CNPJ: WISSEN CONSULTORES ASSOCIADOS LTDA
- 08.472.192/0001-40

DENOMINACAO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA:
FARMACOLOGICA Y BIOFARMACEUTICA, S.A.P.I. de C.V. (IFaB)
EXPEDIENTE: 3529521/21-3 de 07/09/2021 R
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA PARA AS
ETAPAS: Clinica e Bioanalitica (Enderego: Periferico Sur, 4927, Arenal Tepepan, Tlalpan,
Cidade do México/ México)

VALIDADE: 09/03/2024

INVESTIGACION

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: TORRENT DO BRASIL LTDA -
33.078.528/0001-32

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: Torrent Research Center

EXPEDIENTE: 3163541/21-6 de 12/08/2021

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS.

Enderego: Village Bhat, Gandhinagar, Ahmedabad, Gujarat, India

VALIDADE: 12/03/2024.

RESOLUGAO RE N2 779, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 40 dias do prazo original, no caso de peti¢es
prioritdrias, e por até 122 dias do prazo original no caso de petigdes ordindrias, nos termos
do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para
publicagdo de decisdo referente as peti¢des de registro listadas no ANEXO.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
7601815216 16/12/2021

82277955000155

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL
LTDA 05452889000161
1623601217 27/04/2021

RESOLUGAO RE N¢ 780, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuigcdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 20 dias do prazo original, no caso de peti¢des
prioritdrias, e por até 60 dias do prazo original no caso de peti¢gdes ordinarias, nos termos
do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para
publicagdo de decisdo referente as peticdes de pods-registro listadas no ANEXO.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. 15800545000150
4359547212 26/10/2021
ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS
DE ADMINISTRACAO 10284284000149
4267759219 28/10/2021
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193
4340648213 29/10/2021
4340589214 29/10/2021
4340606218 29/10/2021
4340623218 29/10/2021
4340634213 29/10/2021
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
0502566224 10/02/2022
CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198
4173604214 22/10/2021
4173606211 22/10/2021
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
3956125219 07/10/2021
3956316212 07/10/2021
4152679211 21/10/2021
4152715211 21/10/2021
4152708219 21/10/2021
FUNDAGAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
0520251225 11/02/2022
3912754211 04/10/2021
3931038218 05/10/2021
3931652211 05/10/2021
4040689210 13/10/2021
4228594211 26/10/2021
4286747219 29/10/2021
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
4058576210 13/10/2021
4058746211 13/10/2021
4058884210 13/10/2021
4058563218 13/10/2021
4048725213 13/10/2021
4048568214 13/10/2021

4257238210 27/10/2021

4257261214 27/10/2021

4257328219 27/10/2021

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP 60448040000122
4171514214 21/10/2021

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156

3879185214 01/10/2021

3880352216 01/10/2021

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187
4340295210 29/10/2021

4340545212 29/10/2021

Laboratérios Bagd do Brasil S/A 04748181000947
4114670211 18/10/2021

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 61230314000175

4211381214 22/10/2021

MERCK SHARP &DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
4225675215 26/10/2021

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
3875365211 01/10/2021

4267029212 27/10/2021

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160

4063110219 14/10/2021

4127660214 19/10/2021

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 33009945000123
0142919221 11/01/2022

3870933213 01/10/2021

4284331216 29/10/2021

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
4075890217 14/10/2021

4142257211 19/10/2021

4156914218 20/10/2021

4156928218 20/10/2021

4156943211 20/10/2021

4157061218 20/10/2021

4157104215 20/10/2021

4157129211 20/10/2021

4156963216 20/10/2021

4157154211 20/10/2021

4173404211 21/10/2021

4173394211 21/10/2021

4345086215 29/10/2021

4345162214 29/10/2021

4345071217 29/10/2021

4345157218 29/10/2021

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133
4157069213 21/10/2021

4157063214 21/10/2021

RESOLUGAO RE N2 781, DE 10 DE MARGCO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO
NUMERO DE_REGISTRO
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A 60659463002992
DIOSMIN ) 25000.000189/97-40 03/2028

10141 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA

6

1.0573.0248.008-1 24 Meses

900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PCTFE TRANS X 30
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA

PREGABALINA

DORENE LIQUIDO 25351.748011/2019-09 03/2032
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO
PAIS 3608451/19-1

1.0573.0794.001-1 15 Meses

25 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 18 ML + ADAPT + SER DOS
1.0573.0794.002-1 24 Meses

25 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 60 ML + ADAPT + SER DOS
1.0573.0794.003-8 24 Meses

25 MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 90 ML + ADAPT + SER DOS

2358150/21-

Althaia S.A Industria Farmacéutica 48344725000719

telmisartana 3 25351.002499/2015-73 01/2030 .

11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 3427777/21-3

1.3517.0053.001-1 36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 10

1.3517.0053.002-8 36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 20

1.3517.0053.003-6 36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 30

1.3517.0053.004-4 36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 60

1.3517.0053.005-2 36 Meses
40 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)
1.3517.0053.006-0 36 Meses
80 MG COM CT BL AL AL X 10

1.3517.0053.007-9 36 Meses
80 MG COM CT BL AL AL X 20

1.3517.0053.008-7 36 Meses

80 MG COM CT BL AL AL X 30


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

1.3517.0053.009-5 36 Meses

80 MG COM CT BL AL AL X 60

1.3517.0053.010-9 36 Meses

80 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)

BAYER S.A. 18459628000115
DAROLUTAMIDA

NUBEQA 25351.317240/2019-18 12/2024

11107 RDC  73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 3630779/21-3

1.7056.0120.001-3 36 Meses

300 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 120

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106
BESILATO DE ANLODIPINO

PRESSAT 25000.018141/95-71 05/2025

11099 RDC 73/2016 - SIMILAR - [NCLUS,’:\O DE NOVA APRESENTAGAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 4794662/21-8

1.0974.0074.029-8 24 Meses

2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90

1.0974.0074.030-1 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90

1.0974.0074.031-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90

CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107

acido acetilsalicilico | 25351.141852/2006-09 09/2026 .
11862 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANGCAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAGAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 3426890/21-1

1.4381.0104.001-4 24 Meses
500 MG COM CT STR X 100 (EMB MULT)
1.4381.0104.002-2 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100 (EMB MULT)

1.4381.0104.005-7 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 100 (EMB MULT)

1.4381.0104.007-3 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

1.4381.0104.008-1 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

1.4381.0104.009-1 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20

1.4381.0104.010-3 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30

VALERIANA OFFICINALIS L.

VALERIMED 25351.165417/2002-38 08/2027 . i
10626 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO
ANALITICO 3536098/21-4

1.4381.0076.003-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL AL X 20

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 61082426000207

CAFEINA + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + dipirona monoidratada + dipirona
monoidratada

APRACUR DUO . ,25351.133083/2019-81
10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
1.7817.0875.001-6 36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 50 VERD + 50 AMAR

1.7817.0875.003-2 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 75 VERD + 75 AMAR

1.7817.0875.004-0 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV BL AL PLAS TRANS
X 10 VERD + 10 AMAR

1.7817.0875.005-9 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 4 VERD + 4 AMAR

1.7817.0875.006-7 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 5 VERD + 5 AMAR

1.7817.0875.007-5 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 6 VERD + 6 AMAR

1.7817.0875.008-3 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 8 VERD + 8 AMAR

1.7817.0875.009-1 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 12 VERD + 12 AMAR

1.7817.0875.010-5 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 15 VERD + 15 AMAR

1.7817.0875.011-3 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 60 VERD + 60 AMAR

1.7817.0875.012-1 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 80 VERD + 80 AMAR

1.7817.0875.013-1 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 90 VERD + 90 AMAR

CAFEINA + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + dipirona monoidratada + dipirona
monoidratada

BENEGRIP 25351.63766§/2009-37 05/2028

11059 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 2308584/20-3

1.7817.0092.001-1 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 50 VERD + 50 AMAR

1.7817.0092.003-6 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 75 VERD + 75 AMAR

1.7817.0092.004-4 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV BL AL PLAS TRANS
X 10 VERD + 10 AMAR

1.7817.0092.005-2 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 4 VERD + 4 AMAR

1.7817.0092.006-0 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 5 VERD + 5 AMAR

1.7817.0092.007-9 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 6 VERD + 6 AMAR

1.7817.0092.008-7 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 8 VERD + 8 AMAR

08/2029
2683762/20-5

1.7817.0092.009-5 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 12 VERD + 12 AMAR

1.7817.0092.010-9 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 15 VERD + 15 AMAR

1.7817.0092.011-7 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 60 VERD + 60 AMAR

1.7817.0092.012-5 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 80 VERD + 80 AMAR

1.7817.0092.013-3 36 Meses

250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 90 VERD + 90 AMAR

EMS S/A 57507378000365
DICLOFENACO
BEXAI 25351.785486/2015-75 07/2029

11098 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO RESTRITA AO NUMERO
DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 4760116/21-7

1.0235.1304.004-2 36 Meses
35 MG CAP DURA CT BL AL AL X 10
EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131

trometamol cetorolaco

TORAGESIC 25351.652689/2010-02 09/2026 )}
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA MAIOR DE METODO
ANALITICO 0977767/20-9 |
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA MAIOR DE METODO
ANALITICO 0977785/20-7

10994 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS 0977762/20-8 )

11063 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO TIPO DE EMBALAGEM PRIMARIA DO
MEDICAMENTO 0977765/20-2

1.3569.0611.027-0 24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 4
1.3569.0611.028-9 24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 5
1.3569.0611.029-7 24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 10
1.3569.0611.030-0 24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 20
1.3569.0611.031-9 24 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL AL X 30
FARMOQUIMICA S/A 33349473000158

POLYPODIUM LEUCATOMOS POIR.

INTHOS 25351.025841/2013-55  07/2028

10639 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE FABRICANTE
DA MATERIA-PRIMA  VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICACOES
APROVADAS NO DOSSIE 3262597/21-9

1.0390.0184.005-4 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0390.0184.006-2 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0390.0184.007-0 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0390.0184.008-9 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0390.0184.009-7 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 90

1.0390.0184.010-0 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 120

POLYPODIUM LEUCATOMOS POIR.

HELIORAL 25351.08}3730/2019-05 07/2026

10639 PRQDUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE FABRICANTE
DA MATERIA-PRIMA  VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICACOES
APROVADAS NO DOSSIE 3262710/21-6

1.0390.0202.004-2 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10

1.0390.0202.005-0 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 15

1.0390.0202.006-9 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30

1.0390.0202.007-7 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60

1.0390.0202.008-5 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 90

1.0390.0202.009-3 24 Meses

250 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 120

cloridrato de dapoxetina

PROSQY 25351.727298/2019-68 03/2032

10775 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO COM MESMO(S) IFA(S) DE
MEDICAMENTO NOVO JA REGISTRADO 3493805/19-2

1.0390.0222.001-7 36 Meses

30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 3

1.0390.0222.002-5 36 Meses

30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 6

GERMED FARMACEUTICA LTDA

gabapentina 25351.228108/2021-49
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 3477536/21-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 131818/05-7 - 25351.110926/2005-76)
1.0583.1006.001-7 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 10

1.0583.1006.002-5 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20

1.0583.1006.003-3 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30

1.0583.1006.004-1 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 40

1.0583.1006.005-1 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60

1.0583.1006.006-8 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 500

1.0583.1006.007-6 24 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 10

1.0583.1006.008-4 24 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20

1.0583.1006.009-2 24 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30

1.0583.1006.010-6 24 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 40

1.0583.1006.011-4 24 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 60

1.0583.1006.012-2 24 Meses

45992062000165
03/2032
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400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 500

1.0583.1006.013-0 24 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 450

1.0583.1006.014-9 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 450

1.0583.1006.015-7 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 300

1.0583.1006.016-5 24 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 300

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110
METOCLOPRAMIDA

NOVOSIL 25000.013335/88-84 04/2029

10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA MAIOR DE METODO
ANALITICO 3686051/20-4

11018 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA DO
MEDICAMENTO 3685973/20-7

1.1343.0052.002-2 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1343.0052.003-0 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.1343.0052.005-7 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187
palmitato de paliperidona
INVEGA 25351.535636/2009-81 05/2026

11071 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAGAO MAIOR DE COMPOSICAO DE EMBALAGEM
PRIMARIA DO MEDICAMENTO 4128343/20-1 -
11092 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
8

1.1236.3398.020-0 24 Meses
200MG/ML SUS INJ LIB PROL IM CT 1 SER PREENC PLAS COC TRANS + 1 AGU X
3,5ML

1.1236.3398.021-9 24 Meses

200MG/ML SUS INJ LIB PROL IM CT 1 SER PREENC PLAS COC TRANS + 1 AGU X
5,0ML

4128336/20-

NATCOFARMA DO BRASIL LTDA 08157293000127
apixabana 25351.104660/2019-28 03/2031
11106 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 6996729/21-6

1.8261.0009.001-1 48 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 10
1.8261.0009.002-8 48 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.8261.0009.003-6 48 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
1.8261.0009.004-4 48 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.8261.0009.005-2 48 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 200
1.8261.0009.006-0 48 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.8261.0009.007-9 48 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
1.8261.0009.008-7 48 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.8261.0009.009-5 48 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 200

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102
SECNIDAZOL
DECNAZOL 25351.769782/2021-89 03/2032

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2768053/21-3

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 089515/00-6 - 25351.022973/00-
51)

1.4107.0639.001-4 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2

1.4107.0639.002-2 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4

1.4107.0639.003-0 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

PRATI DONADUZZI &CIA LTDA 73856593000166
bromidrato de galantamina ] 25351.604405/2014-23 10/2025
10941 RDC 73/2016 - GENERICO - |INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO
IFA 2857454/20-1

1.2568.0250.016-5 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 7
1.2568.0250.017-3 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0250.018-1 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0250.019-1 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0250.020-3 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0250.021-1 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0250.022-1 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60
1.2568.0250.023-8 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0250.024-6 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0250.025-4 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0250.026-2 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0250.027-0 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60
1.2568.0250.028-9 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0250.029-7 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0250.030-0 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500

VIDORA FARMACEUTICA LTDA 92762277000170

Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek + JATEORHIZA PALMATA (LAM.) MIERS

TINTURA DE ESPINHEIRA DIVINA COMPOSTA 25351.621770/2009-92 11/2025
10654 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERACAO NA ESPECIFICACAO DA
MATERIA-PRIMA VEGETAL 3476253/21-1

1.0473.0038.002-1 18 Meses

0,25 ML/ML + 0,50 ML/ML TINT CT FR PLAS AMB X 100 ML

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A 55980684000127
CLORIDRATO DE TANSULOSINA

TAMSULON ] 25000.026441/97-22  01/2028

10116 SIMILAR - ALTERAGAO DA ROTA DE SINTESE DO FARMACO 0089847/15-
3

10178 SIMILAR - ALTERAGAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUGAO 0176641/15-
4

10186 SIMILAR - ALTERAGAO DE EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO
DE FUNCIONAMENTO 0176658/15-9

10206 SIMILAR - ALTERACAO MAIOR DE EXCIPIENTE 0089665/15-9

10261 SIMILAR - ALTERAGAO DE LOCAL DE ETAPA DE FABRICAGAO DO MEDICAMENTO DE
LIBERACAO MODIFICADA 0089695/15-1

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO

0565967/12-1
1204303/17-6

1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICAGAO DO FARMACO 0089865/15-
1

1.2214.0025.001-3 24 Meses

0,4 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.2214.0025.002-1 24 Meses

0,4 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 48113906000149

acido acetilsalicilico _25351.650099/2017-92
10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE

04/2028
3514481/21-5

1.0481.0137.001-6 24 Meses
500 MG COM CT STR X 100 (EMB MULT)
1.0481.0137.002-4 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100 (EMB MULT)
1.0481.0137.005-9 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 100 (EMB MULT)
1.0481.0137.007-5 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.0481.0137.008-3 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0481.0137.009-1 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.0481.0137.010-5 24 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30

ALEXION FARMACEUTICA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS E SERVICOS
DE ADMINISTRACAO 10284284000149
ALFASSEBELIPASE

Kanuma . 25351.387219/2016-07 10/2027

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAO DE POSOLOGIA 1678610/20-6
1.9811.0003.001-6 24 Meses

2 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1 FA VD TRANS X 10 ML

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193
ROMIPLOSTIM

NPLATE 25351.142776/2015-29 04/2030

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIACAO DE USO
1.0244.0003.001-5 60 Meses
250 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS
1.0244.0003.002-3

500 MCG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS

2100105/21-7

60 Meses

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
DURVALUMABE
IMFINZI 25351.112555/2017-08 12/2027

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAO DE POSOLOGIA
1.1618.0266.001-4 36 Meses
500 MG/10 ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 10 ML
1.1618.0266.002-2 36 Meses
120 MG/2,4 ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 2,4 ML

3845595/20-1

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
ABATACEPTE
Orencia 25351.370824/2006-99 06/2027

11916 PRODUTOS BIOLOGICOS - 30. ALTERAA(;GES DO RECIPIENTE PRIMARIO PARA
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 1297827/21-2
1.0180.0390.001-9 36 Meses

250 MG PO LIOF SOL INJ CT 1 FA + SER DESCARTAVEL

1.0180.0390.002-7 30 Meses

125 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENCHIDA

1.0180.0390.003-5 30 Meses

125 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENCHIDA

1.0180.0390.004-3 30 Meses

125 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENCHIDA + DISPOSITIVO ULTRASAFE
1.0180.0390.005-1 30 Meses

125 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENCHIDA + DISPOSITIVO ULTRASAFE
1.0180.0390.006-1 30 Meses

125 MG/ML SOL INJ SC CT 1 SER PREENC VD TRANS + DISPOSITIVO ULTRASAFE PASSIVE
+ EXTENSORES DE APOIO

1.0180.0390.007-8 30 Meses

125 MG/ML SOL INJ SC CT 4 SER PREENC VD TRANS + DISPOSITIVO ULTRASAFE PASSIVE
+ EXTENSORES DE APOIO

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA

USP 60448040000122

FLUDESOXIGLICOSE 18F

HC - GLICORAD . 25351.763812/2020-6; 02/2027
11263 RADIOFARMACO - INCLUSAO MAIOR DE PRODUGCAO DO IFA 4171514/21-
4

1.1104.0002.001-6 12 Horas

2960 MBQ/ML SOL INJ IV FA VD TRANS X 15 ML

1.1104.0002.002-4 12 Horas

4440 MBQ/ML SOL INJ IV FA VD TRANS X 15 ML

1.1104.0002.003-2 12 Horas

6290 MBQ/ML SOL INJ IV FA VD TRANS X 15 ML

1.1104.0002.004-0 12 Horas

9250 MBQ/ML SOL INJ IV FA VD TRANS X 15 ML

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

Toxdide diftérico + Toxdide Tetanico + Toxdide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa +
Poliovirus inativados tipo 1 + Poliovirus inativados tipo 2 + Poliovirus inativados tipo 3
TETRAXIM ) 25351.411872/2019-69 11/2025

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1658126/21-1

1.8326.0389.001-0 36 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML C/ AGU ACOPLADA

Toxoide diftérico + Toxdide Tetanico + Toxdide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa +
Poliovirus Tipo 1 (Mahoney) + Poliovirus Tipo 2 + Poliovirus Tipo 3 + POLISSACARIDEO DE
HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B

PENTAXIM ] 25351.411880/2019-13 07/2029 )
11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1658099/21-1

1.8326.0391.001-1 36 Meses
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PO LIOF INJ X 1 DOSE CT 20 FA VD TRANS + SUS INJ 20 SER PREENC X 0,5 ML
1.8326.0391.002-1 36 Meses

PO LIOF INJ X 1 DOSE CT 1 FA VD TRANS + SUS INJ SER PREENC X 0,5 ML
1.8326.0391.003-8 36 Meses

PO LIOF INJ X 1 DOSE CT 1 FA VD TRANS + SUS INJ SER PREENC X 0,5 ML + 2
AGULHAS

1.8326.0391.004-6 36 Meses

PO LIOF INJ X 1 DOSE CT 10 FA VD TRANS + SUS INJ 10 SER PREENC X 0,5 ML + 20
AGULHAS

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133
VACINA COVID-19
COMIRNATY 25351.023179/2021-57 02/2024

11934 PRODUTOS BIOLOGICOS - 43. ALTERAGAO NOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU CRITERIOS DE ACEITAGAO APLICADOS DURANTE O PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO OU NOS INTERMEDIARIOS - MODERADA 4425209/21-9
1.2110.0481.001-9 9 Meses

225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML B .
11930 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. ALTERACAO DE INSTALACAO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0594999/22-8

1.2110.0481.002-7 9 Meses

225 MCG SUS INJ CT 5 FA VD INC X 2,25ML

1.2110.0481.003-5 9 Meses

225 MCG SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25ML

1.2110.0481.004-3 9 Meses

130 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 1,3ML

1.2110.0481.005-1 9 Meses

225 MCG SUS DIL INJ CT 25 FA VD INC X 2,25ML

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

ciprofloxacino 25351.651463/2020-37
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.0043.1427.001-7 24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.002-5 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 14 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML

61190096000192
03/2032
2226717/20-4

1.0043.1427.003-3 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 32 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.004-1 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 60 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.005-1 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.006-8 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 14 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.007-6 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 32 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.008-4 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 60 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.009-2 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.010-6 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 14 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.011-4 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 32 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.012-2 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 60 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.013-0 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.014-9 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 14 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.015-7 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 32 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.016-5 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 60 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0043.1427.017-3 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.018-1 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 14 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.019-1 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 32 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.020-3 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 60 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.021-1 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.022-1 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 14 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.023-8 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 32 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.024-6 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT 60 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.025-4 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.026-2 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 14 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.027-0 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 32 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.028-9 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 60 ENVOL PET BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.029-7 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.030-0 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 14 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.031-9 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CX 32 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
1.0043.1427.032-7 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS

V CX 60 ENVOL PEAD BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

ibuprofeno 25351.706790/2019-08

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.8326.0484.001-7 30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.8326.0484.002-5 30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
1.8326.0484.003-3 30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.8326.0484.004-1 30 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 16
1.8326.0484.005-1 30 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24
1.8326.0484.006-8 30 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 32
1.8326.0484.007-6 30 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.8326.0484.008-4 30 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 80
1.8326.0484.009-2 30 Meses

10588595001092
03/2032
3395340/19-6

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90
1.8326.0484.010-6 30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
1.8326.0484.011-4 30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120
1.8326.0484.012-2 30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 160
1.8326.0484.013-0 30 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200

NOME DA EMPRESA
NOME DO INSUMO

AUTORIZAGAO/CADASTRO - UF
NUMERO DO PROCESSO

ROTA

VENCIMENTO - NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DESCRICAO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 1.00298-1
CABERGOLINA 25351.437167/2019-91

001

06/2025 15.0298.0527.002-7 24 Meses

10921 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - OUTRAS ALTERAGOES POS-REGISTRO

RESOLUGAO RE N2 782, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Indeferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO
NUMERO DE REGISTRO
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
BUDESONIDA
PULMICORT 25000.005733/91-54 06/2026

11118 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAGAO DE POSOLOGIA 0467813/22-3

11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICAGAO
TERAPEUTICA 3414634/21-2

1.1618.0076.004-6 24 Meses

0,25 MG/ML SUS P/ NEBULIZACAO CT 5 FR PLAS X 2 ML

1.1618.0076.005-4 24 Meses

0,25 MG/ML SUS P/ NEBULIZACAO CT 20 FR PLAS X 2 ML

1.1618.0076.006-2 24 Meses

0,5 MG/ML SUS P/ NEBULIZACAO CT 5 FR PLAS X 2 ML

1.1618.0076.007-0 24 Meses

0,5 MG/ML SUS P/ NEBULIZACAO CT 20 FR PLAS X 2 ML

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LIMITADA 04301884000175

CLORIDRATO DE IRINOTECANO TRI-HIDRATADO

cloridrato de irinotecano 25351.453820/2020-01
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD AMB X 2 ML

20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 10 FA VD AMB X 2 ML
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD AMB X 5 ML

20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 10 FA VD AMB X 5 ML

03/2032
1610034/20-4

BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA S.A. 53359824000119
CLONAZEPAM

RIVOTRIL 25351.537388/2021-83 08/2026 i
10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANCA MAIOR DE METODO
ANALITICO 0975838/18-1

1.1524.0011.002-9 24 Meses

0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.1524.0011.004-5 24 Meses

0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

FARMA VISION IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS

LTDA 09058502000148
RISEDRONATO SODICO
ACTONEL 25351.591197/2020-86 02/2025

11014 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUICAO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA DO
MEDICAMENTO 4243304/20-5

11032 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUICAO MAIOR DE LOCAL DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTO DE LIBERAGAO MODIFICADA 4243202/20-2

11056 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUICAO MAIOR DE
EQUIPAMENTO 4243213/20-8

1.7465.0009.002-3 60 Meses

35 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1

1.7465.0009.003-1 60 Meses

35 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2

1.7465.0009.004-1 60 Meses

35 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4

1.7465.0009.005-8 60 Meses

35 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123
LAMOTRIGINA _ 25351.721648/2011-73 09/2026 )
10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO = 4421336/20-1 ]
10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  4421338/20-7 ]
10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  4421681/20-5 ]
10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  4421778/20-1 ]
10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  4421780/20-3 ]
10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO ~ 4421787/20-1

10953 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIAGAO DOS LIMITES DE
ESPECIFICAGAO  4421761/20-7 ) 3
10956 RDC ~ 73/2016 - GENERICO - MUDANCA  MAIOR  DE METODO
ANALITICO 4421765/20-0
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10956 RDC ~ 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE METODO 6,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
ANALITICO 4421767/20-6 i i HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA

10956 RDC ~ 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE METODO 1.0068.0099.022-0 24 Meses
ANALITICO 4421769/20-2 i 9MG ADES CT SACHE X 3 (4,6MG / 24H)

10956 RDC ~ 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE METODO RIVASTIGMINA

ANALITICO 4421775/20-7 ) ) 1.0068.0099.023-9 24 Meses
10956 RDC ~ 73/2016 - GENERICO - MUDANCA MAIOR DE METODO 9MG ADES CT SACHE X 7 (4,6MG / 24H)

ANALITICO 4421793/20-5 RIVASTIGMINA

11019 RDC 73/2016 - GENERICO - SUBSTITUICAO DE LOCAL DE FABRICACAO DE 1.0068.0099.024-7 24 Meses
MEDICAMENTO DE LIBERA(;‘/:iO CONVENCIONAL 4421795/20-1 . 9MG ADES CT SACHE X 15 (4,6MG / 24H)

11043 RDC 73/2016 - GENERICO - ALTERACAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUCAO DO RIVASTIGMINA

MEDICAMENTO 4421334/20-4 1.0068.0099.025-5 24 Meses
11726 RDC  73/2016 - GENERICO - SUBSTITUICAO DE NOVO DIFA SEM 9MG ADES CT SACHE X 30 (4,6MG / 24H)

CADIFA 4421212/20-7 RIVASTIGMINA

1.4682.0050.001-5 24 Meses 1.0068.0099.026-3 24 Meses
25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 15 9MG ADES CT SACHE X 60 (4,6MG / 24H)
1.4682.0050.002-3 24 Meses RIVASTIGMINA

25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 30 1.0068.0099.027-1 24 Meses
1.4682.0050.003-1 24 Meses 18MG ADES CT SACHE X 15 (9,5MG / 24H)

25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 60 RIVASTIGMINA

1.4682.0050.004-1 24 Meses 1.0068.0099.028-1 24 Meses
50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 15 18MG ADES CT SACHE X 30 (9,5MG / 24H)
1.4682.0050.005-8 24 Meses RIVASTIGMINA

50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 30 1.0068.0099.029-8 24 Meses
1.4682.0050.006-6 24 Meses 18MG ADES CT SACHE X 60 (9,5MG / 24H)

50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 60 RIVASTIGMINA

1.4682.0050.007-4 24 Meses 1.0068.0099.030-1 24 Meses
100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 15 27MG ADES CT SACHE X 15 (13,3MG / 24H)
1.4682.0050.008-2 24 Meses RIVASTIGMINA

100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 30 1.0068.0099.031-1 24 Meses
1.4682.0050.009-0 24 Meses 27MG ADES CT SACHE X 30 (13,3MG / 24H)

100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 60 RIVASTIGMINA

1.4682.0050.010-4 24 Meses 1.0068.0099.032-8 24 Meses
25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 7 27MG ADES CT SACHE X 60 (13,3MG / 24H)
1.4682.0050.011-2 24 Meses RIVASTIGMINA

25 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 10 1.0068.0099.036-0 24 Meses
1.4682.0050.012-0 24 Meses 18MG ADES CT SACHE X 7 (9,5MG / 24H)

50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 7 RIVASTIGMINA

1.4682.0050.013-9 24 Meses 1.0068.0099.037-9 24 Meses
50 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 10 27MG ADES CT SACHE X 7 (13,3MG / 24H)
1.4682.0050.014-7 24 Meses RIVASTIGMINA

100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 7 - i

1.4682.0050.015-5 24 Meses SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA 61068755000112
100 MG COM SUS BL AL PLAS TRANS X 10 sinvastatina 25351.138874/2018-17 08/2028

1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR

RESOLUCAO RE N2 783, DE 10 DE MARGCO DE 2022

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 8435738/21-3

1.0714.0256.001-3 24 Meses
O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, no uso das 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno 1.0714.0256.002-1 24 Meses
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
2021, resolve: 1.0714.0256.003-1 24 Meses
Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos e produtos bioldgicos, 20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
ou de apresentagdes, conforme anexo. 1.0714.0256.004-8 24 Meses
_ Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de 20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
sua publicagdo. 1.0714.0256.005-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 750
GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS 1.0714.0256.006-4 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 750
ANEXO 1.0714.0256.007-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
grgklﬂcﬁp?cé\(sE)'\%?\%(AS) CNPJ 1.0714.0256.008-0 24 Meses
20 MG COM REV CT
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO } BL AL PLAS TRANS X 500
REGISTRO 1.0714.0256.009-9 24 Meses
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE 1007'\1'20222/'01':{5_\2 CT BL AL PLAS TRANS X 623 Meses
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE ‘ y :
APRESENTACAO DO PRODUTO 20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0714.0256.011-0 24 Meses
PRINCIPIO(S) ATIVO(S) 40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
: 1.0714.0256.012-9 24 Meses
/KIEESEQ(T)(BAR,{/?S PFIZER LTDA 46070868003699 40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0714.0256.013-7 24 Meses
FRONTAL 25351.422726/2019-69 03/2025 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 4534069/21-9 1.0714.0256.014-5 24 Meses
1.0216.0272.001-8 36 Meses 40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
: . : 1.0714.0256.015-3 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 80 MG
10916.0272.002-6 36 Meses MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1.0714.0256.016-1 24 Meses
1.0216.0272.003-4 36 Meses 80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1.0714.0256.017-1 24 Meses
1.0216.0272.004-2 36 Meses 80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1.0714.0256.018-8 24 Meses
1.0216.0272.005-0 36 Meses 80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1.0714.0256.019-6 24 Meses
1.0216.0272.006-9 36 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 1.0714.0256.020-1 24 Meses
1.0216.0272.007-7 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 PORTA COMPRIMIDO 1.0714.0256.021-8 24 Meses
1.0216.0272.008-5 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
0,5 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30 1.0714.0256.022-6 24 Meses
1.0216.0272.009-3 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30 1.0714.0256.023-4 24 Meses
1.0216.0272.010-7 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 750
2 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30 1.0714.0256.024-2 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130 1.0714.0256.025-0 24 Meses
EXELON 25000.013606/97-88 02/2028 20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR 1.0714.0256.026-9 24 Meses
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 7237888/21-8 20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.0068.0099.006-9 36 Meses 1.0714.0256.027-7 24 Meses
2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML + SER DOS 20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 1.0714.0256.028-5 24 Meses
1.0068.0099.011-5 24 Meses 20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 750
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 14 1.0714.0256.029-3 24 Meses
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.0068.0099.012-3 24 Meses 1.0714.0256.030-7 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28 40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 1.0714.0256.031-5 24 Meses
1.0068.0099.013-1 24 Meses 40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
3,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28 1.0714.0256.032-3 24 Meses
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.0068.0099.014-1 24 Meses 1.0714.0256.033-1 24 Meses
3,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 56 80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 1.0714.0256.034-1 24 Meses
1.0068.0099.015-8 24 Meses 80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28 1.0714.0256.035-8 24 Meses
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA 80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.0068.0099.016-6 24 Meses 1.0714.0256.036-6 24 Meses
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80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500

1.0714.0256.037-4 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0714.0256.038-2 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 28
1.0714.0256.039-0 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 28
1.0714.0256.040-4 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0714.0256.041-2 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 600

CARBAMAZEPINA 25351.209641/2006-72 06/2028

1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 8424620/21-6

1.0714.0247.001-4 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0714.0247.002-2 24 Meses

200 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 500

captopril 25351.455166/2012-01 12/2028

1429 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 8438862/21-7

1.0714.0267.001-3 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

1.0714.0267.002-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

1.0714.0267.003-1 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

TAKEDA PHARMA LTDA.
FIBRINOGENIO + TROMBINA
TACHOSIL 25351.800318/2008-51 12/2029

1610 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 5072846/21-1

1.0639.0253.001-5 36 Meses

5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 1 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHE AL (9,5CM X
4,8CM)

1.0639.0253.002-3 36 Meses

5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 2 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHE AL (4,8CM X
4,8CM)

1.0639.0253.003-1 36 Meses

5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 1 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHE AL (3,0CM X
2,5CM)

1.0639.0253.004-1 36 Meses

5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 5 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHE AL (3,0CM X
2,5CM)

60397775000174

RESOLUGAO RE N2 784, DE 10 DE MARGCO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO
NUMERO DE REGISTRO
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110
CARBAMAZEPINA . 25351.005486/2022-37 06/2028

11198 GENERICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) 0057418/22-5

1.1343.0208.001-1 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1343.0208.002-1 24 Meses

200 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 500

sinvastatina 25351.024397/2021-17 08/2028

11198 GENERICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERAGAO COMERCIAL) 8452987/21-8

1.1343.0206.001-0 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1343.0206.002-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1343.0206.003-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1343.0206.004-5 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1343.0206.005-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 750
1.1343.0206.006-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 750
1.1343.0206.007-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.1343.0206.008-8 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.1343.0206.009-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
1.1343.0206.010-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
1.1343.0206.011-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
1.1343.0206.012-6
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
1.1343.0206.013-4 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
1.1343.0206.014-2
40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
1.1343.0206.015-0 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
X
X

24 Meses

24 Meses

1.1343.0206.016-9
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS
1.1343.0206.017-7
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS

1.1343.0206.018-5 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.1343.0206.019-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.1343.0206.020-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.1343.0206.021-5 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60

1.1343.0206.022-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.1343.0206.023-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 750
1.1343.0206.024-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.1343.0206.025-8 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.1343.0206.026-6 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60
1.1343.0206.027-4 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500
1.1343.0206.028-2 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 750

1.1343.0206.029-0 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10
1.1343.0206.030-4 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30
1.1343.0206.031-2 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X
1.1343.0206.032-0 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500

1.1343.0206.033-9 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 10

1.1343.0206.034-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 30

1.1343.0206.035-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 60

1.1343.0206.036-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 500

1.1343.0206.037-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.1343.0206.038-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 28

1.1343.0206.039-8 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 28

1.1343.0206.040-1 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.1343.0206.041-1 24 Meses

40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 600

captopril 25351.024510/2021-56 12/2028

11198 GENERICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) 8453179/21-2

1.1343.0207.001-6 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

1.1343.0207.002-4 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

1.1343.0207.003-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

MYLAN LABORATORIOS LTDA 11643096000122
ALPRAZOLAM
FRONTAL 25351.821901/2021-11 03/2025

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 4631842/21-1

1.8830.0091.001-4 36 Meses
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8830.0091.002-2 36 Meses
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8830.0091.003-0 36 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8830.0091.004-9 36 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8830.0091.005-7 36 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8830.0091.006-5 36 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8830.0091.007-3 24 Meses
2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 PORTA COMPRIMIDO
1.8830.0091.008-1 24 Meses
0,5 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.8830.0091.009-1 24 Meses
1 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.8830.0091.010-3 24 Meses
2 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30

UNITED MEDICAL LTDA 68949239000146

EXELON 25351.014536/2021-96 02/2028

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 8429053/21-2

1.2576.0034.001-7 36 Meses

2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML + SER DOS

HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA

1.2576.0034.002-5 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 14

HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA

1.2576.0034.003-3 24 Meses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28

HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA

1.2576.0034.004-1 24 Meses

3,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28

HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA

1.2576.0034.005-1 24 Meses

3,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 56

HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA

1.2576.0034.006-8 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28

HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA

1.2576.0034.007-6 24 Meses

6,0 MG CAP DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28

HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA
1.2576.0034.008-4

9MG ADES CT SACHE X 3 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.009-2

9MG ADES CT SACHE X 7 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.010-6

9MG ADES CT SACHE X 15 (4,6MG / 24H)

24 Meses

24 Meses

24 Meses
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RIVASTIGMINA
1.2576.0034.011-4 24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 30 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.012-2 24 Meses
9MG ADES CT SACHE X 60 (4,6MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.013-0 24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 7 (9,5MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.014-9 24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 15 (9,5MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.015-7 24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 30 (9,5MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.016-5 24 Meses
18MG ADES CT SACHE X 60 (9,5MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.017-3 24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 7 (13,3MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.018-1 24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 15 (13,3MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.019-1 24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 30 (13,3MG / 24H)
RIVASTIGMINA

1.2576.0034.020-3 24 Meses
27MG ADES CT SACHE X 60 (13,3MG / 24H)
RIVASTIGMINA

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA 09117476000181

FIBRINOGENIO + TROMBINA

TACHOSIL 25351.711527/2021-47 12/2029

11201 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGCAO COMERCIAL) 6182103/21-3

1.0965.0005.001-5 36 Meses

5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 1 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHE AL (9,5CM X
4,8CM)

1.0965.0005.002-3 36 Meses

5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 2 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHE AL (4,8CM X
4,8CM)

1.0965.0005.003-1 36 Meses

5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 1 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHE AL (3,0CM X
2,5CM)

1.0965.0005.004-1 36 Meses

5,5MG/CM2 + 2,0UI/CM2 ESPONJA CT 5 BL PLAS INC/PLAS OPC + SACHE AL (3,0CM X
2,5CM)

RESOLUGAO RE Ne 785, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos, produtos bioldgicos e
insumos farmacéuticos, ou de apresentagdes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor a partir da data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO
NUMERO DE REGISTRO
APRESENTAGCAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

PRATI DONADUZZI &CIA LTDA
BROMIDRATO DE GALANTAMINA
ELATIUM 25351.240727/2019-97 07/2029
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
ANVISA 0812215/22-6

1.2568.0286.001-3 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 7
1.2568.0286.002-1 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0286.003-1 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0286.004-8 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0286.005-6 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0286.006-4 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0286.007-2 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60
1.2568.0286.008-0 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0286.009-9 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0286.010-2 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500
1.2568.0286.011-0 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30
1.2568.0286.012-9 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60
1.2568.0286.013-7 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 280
1.2568.0286.014-5 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 300
1.2568.0286.015-3 24 Meses

24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 500

73856593000166

MEDICAMENTO -

UCI - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 48396378000182
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
UCIBETA 25351.005162/2017-31 02/2027

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO  MEDICAMENTO -
ANVISA 0651502/22-9

1.0550.0187.006-0 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0550.0187.007-9 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0550.0187.008-7 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0550.0187.009-5 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0550.0187.010-9 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0550.0187.011-7 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0550.0187.012-5 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0550.0187.013-3 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0550.0187.014-1 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0550.0187.015-1 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0550.0187.016-8 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 )
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO
UCICLAV 25351.038502/2016-20 08/2026
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO  MEDICAMENTO -
ANVISA 0652912/22-7

1.0550.0184.001-3 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4

1.0550.0184.002-1 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6

1.0550.0184.003-1 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12
1.0550.0184.004-8 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14
1.0550.0184.005-6 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20 i
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO
UCICLAV 25351.038521/2016-56 08/2026
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO  MEDICAMENTO -

ANVISA 0656874/22-2

1.0550.0185.001-9 24 Meses

80 MG/ML + 11,4 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 70 ML + SER DOS
1.0550.0185.004-3 24 Meses

80 MG/ML + 11,4 MG/ML PO SUS OR CT 2 FR VD AMB X 70 ML + SER DOS

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B
VAXIGRIP ) 25351.189747/2019-67 08/2029
11985 PRODUTOS BIOLOGICOS - 85. CANCELAMENTO DE REGISTRO
3

7773384/21-

1.8326.0340.003-1 12 Meses
SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 5 ML

1.8326.0340.004-8 12 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 5 ML

1.8326.0340.005-6 12 Meses

SUS INJ CT 20 FA VD TRANS X 5 ML .

Toxdide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa + AGLUTINOGENOS FIMBRIAIS DE
BORDETELLA PERTUSSIS DOS SOROTIPOS 2 E 3 + Pertactina + Toxdide diftérico + Toxdide
Tetanico + Poliovirus inativados tipo 1 + Poliovirus inativados tipo 2 + Poliovirus inativados
tipo 3

ADACEL Polio . 25351.412006/2019-95 03/2026
11985 PRODUTOS BIOLOGICOS - 85. CANCELAMENTO DE REGISTRO
7

1.8326.0399.002-3 36 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 2 AGU

4075890/21-

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n°. 29, de 06 de janeiro de 2022, publicada no Diario Oficial
da Unido n° 6, de 10 de janeiro de 2022, Secdo 1 pag. 1172, referente ao processo
25351.362099/2021-14.

Onde se lé: ~

ORGANON FARMACEUTICA LTDA. 45987013000134

EZETIMIBA

ZETIA 25351.362099/2021-14 09/2027

1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (CISAO DE EMPRESA) 3746625/21-9

1.0029.0214.001-0 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 4

1.0029.0214.002-9 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10

1.0029.0214.003-7 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 20

1.0029.0214.004-5 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30

1.0029.0214.005-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

Leia-se:

ORGANON FARMACEUTICA LTDA. 45987013000134

EZETIMIBA

ZETIA 25351.362099/2021-14 09/2027 R

1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (CISAO DE EMPRESA) 3746625/21-9

1.0029.0214.002-9 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10

1.0029.0214.004-5 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30

1.0029.0214.005-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 34, de 6 de janeiro de 2022, publicada no Diario
Oficial da Unido n°. 6, de 10 de janeiro de 2022, Se¢do 1 pag. 174, referente ao
processo 25351.441269/2021-26.

Onde se lé: ) .

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151

sugamadex sédico

REVERSO 25351.441269/2021-26 01/2027

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 1762867/21-9

1.0298.0570.001-7 18 Meses

100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX FA VD TRANS X 2 ML

1.0298.0570.002-5 18 Meses

100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 10 FA VD TRANS X 2 ML
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1.0298.0570.003-3 18 Meses

100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 20 FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0570.004-1 18 Meses

100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 50 FA VD TRANS X 2 ML
Leia-se:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
sugamadex sodico

REVERSO 25351.441269/2021-26 01/2032

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 1762867/21-9
1.0298.0570.001-7 18 Meses

100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0570.002-5 18 Meses

100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 10 FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0570.003-3 18 Meses

100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 20 FA VD TRANS X 2 ML
1.0298.0570.004-1 18 Meses

100 MG/ML SOL INJ/DIL INFUS IV CX 50 FA VD TRANS X 2 ML

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n°. 102, de 13 de janeiro de 2022, publicada no Diario Oficial
da Unido n° 11, de 17 de janeiro de 2022, Secdo 1 pag. 62, referente ao processo
25351.564484/2021-02.

Onde se lé: R

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A 72593791000111

cloridrato de naratriptana 25351.564484/2021-02 01/2022

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2132192/21-2

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 276072/10-0
25351.208981/2010-20)

1.2675.0406.001-4 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2

1.2675.0406.002-2 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4

1.2675.0406.003-0 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6

1.2675.0406.004-9 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

1.2675.0406.005-7 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12

1.2675.0406.006-5 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20

1.2675.0406.007-3 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40 (EMB FRAC)

1.2675.0406.008-1 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)

Leia-se:

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A 72593791000111

cloridrato de naratriptana 25351.564484/2021-02 01/2032

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2132192/21-2

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 276072/10-0 -
25351.208981/2010-20)

1.2675.0406.001-4 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2

1.2675.0406.002-2 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4

1.2675.0406.003-0 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 6

1.2675.0406.004-9 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

1.2675.0406.005-7 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12

1.2675.0406.006-5 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20

1.2675.0406.007-3 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40 (EMB FRAC)

1.2675.0406.008-1 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

RETIFICAGAO

Na Resolugdo - RE n°. 3.321, de 6 de dezembro de 2018, publicada no Diario
Oficial da Unido n°.236, de 10 de dezembro de 2018, Segdo 1 pag. 106 e em Suplemento
pag. 22, referente ao processo 25351.098033/2017-05.

Onde se lé: .

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 61.072.393/0001-33

Caverject 25351098033201705

0979005185 MEDICAMENTO NOVO - Inclusdao de Novo Acondicionamento

10 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT FA VD TRANS TP BRBU + DIL AMP X 1 ML

1211004070058

20 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT FA VD TRANS TP BRBU + DIL AMP X 1 ML

1211004070066

10 MCG PO LIOF SOL INJ IC EST PLAS FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD
TRANS X 1 ML + 2 AG + 2 COMPRES ANTIS

1211004070074

20 MCG PO LIOF SOL INJ IC EST PLAS FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD
TRANS X 1 ML + 2 AG + 2 COMPRES ANTIS

1211004070082

Leia-se: ) .

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 61.072.393/0001-33

Caverject 25351098033201705

0979005185 MEDICAMENTO NOVO - Inclusdao de Novo Acondicionamento

10 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT FA VD TRANS TP BRBU + DIL AMP X 1 ML

1211004070058

20 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT FA VD TRANS TP BRBU + DIL AMP X 1 ML

1211004070066

10 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT PLAS FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD TRANS
X1 ML+ 2 AG + 2 COMPRES ANTIS

1211004070074

20 MCG PO LIOF SOL INJ IC CT PLAS FA VD TRANS TP BRBU + DIL SER VD TRANS
X1 ML + 2 AG + 2 COMPRES ANTIS

1211004070082

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 3.647, de 23 de setembro de 2021, publicada no
Didrio Oficial da Unido n°. 183, de 27 de setembro de 2021, Segdo 1 pag. 115,
referente ao processo 25351.322772/2021-83.

Onde se lé: )

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A 43312503000105

Bilastina

TYNNA 25351.322772/2021-83 09/2031

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1409674/21-9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2259443/20-4 -
25351.660984/2020- 85)

1.0372.0307.001-6 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 4

1.0372.0307.002-4 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 8

1.0372.0307.003-2 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 10

1.0372.0307.004-0 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 15

1.0372.0307.005-9 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 20

1.0372.0307.006-7 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0372.0307.007-5 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 4

1.0372.0307.008-3 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 8

1.0372.0307.009-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 10

1.0372.0307.010-5 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 15

1.0372.0307.011-3 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 20

1.0372.0307.012-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PCTFE TRANS X 30

Leia-se:

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A 43312503000105

Bilastina

TYNNA 25351.322772/2021-83 09/2031

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1409674/21-9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2259443/20-4 -
25351.660984/2020- 85)

1.0372.0307.001-6 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 4

1.0372.0307.002-4 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 8

1.0372.0307.003-2 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 10

1.0372.0307.004-0 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 15

1.0372.0307.005-9 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 20

1.0372.0307.006-7 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0372.0307.007-5 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 4

1.0372.0307.008-3 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 8

1.0372.0307.009-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 10

1.0372.0307.010-5 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 15

1.0372.0307.011-3 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 20

1.0372.0307.012-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE-EVOH-PE/PCTFE/PVC TRANS X 30

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 4.176, de 4 de novembro de 2021 (pagina 89) e na
Resolugdo - RE n? 4.177, de 4 de novembro de 2021(pagina 90), publicadas no Diario
Oficial da Unido n°. 209, de 8 de novembro de 2021, Se¢do 1 Pag. 89 e 90, referente ao
processo 25351.732249/2021-61
Onde se lé:
Pagina 89 R
| CELLERA FARMACEUTICA S.A. 33173097000274 CARISOPRODOL + DICLOFENACO
DE SODIO + PARACETAMOL + CAFEINA carisoprodol + diclofenaco sédico + paracetamol +
cafeina 25351.732249/2021- 61 06/2028
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2652552/21-6 (11203
SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (OPERAC/S\O
COMERCIAL) - 0369518/17-8 - 25351.125988/2017-07)
1.0440.0225.001-1 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0440.0225.002-8 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0440.0225.003-6 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.0440.0225.004-4 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB
FRAC)
1.0440.0225.005-2 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
Pagina 90 R
) CELLERA FARMACEUTICA,S.A. 33173097000274 CARISOPRODOL + DICLOFENACO
DE SODIO + PARACETAMOL + CAFEINA carisoprodol + diclofenaco sédico + paracetamol +
cafeina 25351.732249/2021- 61 06/2028
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2652552/21-6 (11293
SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (OPERACAO
COMERCIAL) - 0369518/17-8 - 25351.125988/2017-07)
1.0440.0225.001-1 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0440.0225.002-8 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0440.0225.003-6 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.0440.0225.004-4 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB
FRAC)
1.0440.0225.005-2 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
Leia-se:
Pagina 89 R
) CELLERA FARMACEUTICA S.A. 33173097000274 CARISOPRODOL + DICLOFENACO
DE SODIO + PARACETAMOL + CAFEINA carisoprodol + diclofenaco sédico + paracetamol +
cafeina 25351.732249/;021- 61 11/2031
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2652552/21-6 (11203
SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (OPERACAO
COMERCIAL) - 0369518/17-8 - 25351.125988/2017-07)
1.0440.0225.001-1 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0440.0225.002-8 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0440.0225.003-6 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.0440.0225.004-4 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB
FRAC)
1.0440.0225.005-2 24 Meses
(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
Pagina 90
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} CELLERA FARMACEUTICA,S.A. 33173097000274 CARISOPRODOL + DICLOFENACO

DE SODIO + PARACETAMOL + CAFEINA carisoprodol + diclofenaco sédico + paracetamol +
cafeina 25351.732249/2021- 61 11/2031

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2652552/21-6 (11203
SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (OPERACAO
COMERCIAL) - 0369518/17-8 - 25351.125988/2017-07)

1.0440.0225.001-1 24 Meses

(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0440.0225.002-8 24 Meses

(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0440.0225.003-6 24 Meses

(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100

1.0440.0225.004-4 24 Meses

(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB
FRAC)

1.0440.0225.005-2 24 Meses

(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4

RETIFICAGAO

Na Resolugdo - RE n°. 4.442, de 25 de novembro de 2021, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°. 223, de 29 de novembro de 2021, Se¢do 1 pag. 440, referente ao processo
25351.111765/2021-58.

Onde se lé:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO

ATAK CLAV 25351.111765/2021-58 08/2025

1999 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(cIsRo

DE EMPRESA) 3249350/21-9

1.0043.1385.001-1 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4

1.0043.1385.002-8 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6

1.0043.1385.003-6 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12

1.0043.1385.004-4 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14

1.0043.1385.005-2 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20

Leia-se:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO

ATAK CLAV 25351.111765/2021-58 08/2025

1999 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(cIsko

DE EMPRESA) 3249350/21-9

1.0043.1385.001-1 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4

1.0043.1385.002-8 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6

1.0043.1385.003-6 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12

1.0043.1385.004-4 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14

1.0043.1385.005-2 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20

1.0043.1385.006-0 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.0043.1385.007-9 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.0043.1385.008-7 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 12
1.0043.1385.009-5 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

1.0043.1385.010-9 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

RETIFICAGCAO

Na Resolugdo - RE n°. 4.443, de 25 de novembro de 2021, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°. 223, de 29 de novembro de 2021, Secdo 1 pag. 442, referente ao
processo 25351.724174/2014-16.

Onde se lé: R

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. 14806008000154 )

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO

ATAK CLAV 25351.724174/2014-16 08/2025

A1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 3246117/21-8

1.9427.0017.001-2 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4

1.9427.0017.002-0 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6

1.9427.0017.003-9 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12

1.9427.0017.004-7 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14

1.9427.0017.005-5 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20

Leia-se:

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. 14806008000154 3

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO

ATAK CLAV 25351.724174/2014-16 08/2025

1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 3246117/21-8

1.9427.0017.001-2 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 4

1.9427.0017.002-0 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 6

1.9427.0017.003-9 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 12

1.9427.0017.004-7 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14

1.9427.0017.005-5 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20

1.9427.0017.006-3 2 4 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4

1.9427.0017.007-1 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6

1.9427.0017.008-1 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 12

1.9427.0017.009-8 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

1.9427.0017.010-1 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE N° 4.504, de 2 de dezembro de 2021, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 228, de 6 de dezembro de 2021, Se¢do 01, pag. 91, referente ao
processo n° 25351.657408/2020-51

Onde se lé: R

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107

LUSPATERCEPTE

REBLOZYL25351.657408/2020-5112/2031

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 4418873/20-1

1.0180.0411.001-1 36 Meses

25 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 0,5 ML

1.0180.0411.002-1 36 Meses

75 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 1,5 ML

Leia-se:

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107

LUSPATERCEPTE

REBLOZYL25351.657408/2020-5112/2031

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 4418873/20-1

1.0180.0411.001-1 36 Meses

25 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS

1.0180.0411.002-1 36 Meses

75 MG PO LIOF SOL INJ SC CT FA VD TRANS

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n°. 4.789, de 23 de dezembro de 2021, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°. 243, de 27 de dezembro de 2021, Se¢do 1 pag. 160, referente ao
processo 25351.451225/2016-47.

Onde se lé: ) .

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 05044984000126

DICLORIDRATO DE LEVOCETIRIZINA

ZINLERG 25351.451225/2016-47 12/2021

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2429281/16-8

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2014492/16-0 -
25351.180957/2016-67)

1.6773.0672.001-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 4

1.6773.0672.002-9 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 7

1.6773.0672.003-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.6773.0672.004-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 14

1.6773.0672.005-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 21

1.6773.0672.006-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB FRAC)

1.6773.0672.007-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 200

1.6773.0672.008-8 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 500

Leia-se: ) ~

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 05044984000126

DICLORIDRATO DE LEVOCETIRIZINA

ZINLERG 25351.451225/2016-47 12/2031

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2429281/16-8

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2014492/16-0 -
25351.180957/2016-67)

1.6773.0672.001-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 4

1.6773.0672.002-9 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 7

1.6773.0672.003-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.6773.0672.004-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 14

1.6773.0672.005-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 21

1.6773.0672.006-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB FRAC)

1.6773.0672.007-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 200

1.6773.0672.008-8 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 500

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 4.861, de 30 de dezembro de 2021, publicada no
Diario Oficial da Unido n° 247, de 31 de dezembro de 2021, Seg¢dao 1 pag. 632,
referente ao processo 25351.073359/2020-07.

Onde se lé:

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
92265552000140

PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE
FENILEFRINA

MULTIGRIP 25351.073359/2020-07 01/2027

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0339699/20-1

1.1819.0230.001-4 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

1.1819.0230.002-2 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.1819.0230.003-0 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

1.1819.0230.004-9 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200

Leia-se:

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
92265552000140

PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE
FENILEFRINA

MULTIGRIP 25351.073359/2020-07 12/2031

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0339699/20-1

1.1819.0230.001-4 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

1.1819.0230.002-2 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.1819.0230.003-0 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

1.1819.0230.004-9 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
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RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 4.861, de 30 de dezembro de 2021, publicada no
Didrio Oficial da Unido n° 247, de 31 de dezembro de 2021, Segdo 1 pag. 632,
referente ao processo 25351.073195/2020-18.

Onde se lé:

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

92265552000140

PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE
FENILEFRINA

MULTIGRIP 25351.073195/2020-18 01/2027

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0339143/20-4

1.1819.0229.001-9 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR
LARANIJA)

1.1819.0229.002-7 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT 5 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR
LARANIJA)

1.1819.0229.003-5 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR
LARANIJA)

1.1819.0229.004-3 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CX 50 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR
LARANIJA)

Leia-se:

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

92265552000140

PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENIRAMINA + CLORIDRATO DE
FENILEFRINA

MULTIGRIP 25351.073195/2020-18 12/2031

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0339143/20-4

1.1819.0229.001-9 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR
LARANIJA)

1.1819.0229.002-7 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT 5 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR
LARANIJA)

1.1819.0229.003-5 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CT 10 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR
LARANIJA)

1.1819.0229.004-3 24 Meses

(400 + 4 + 4) MG PO SOL OR CX 50 ENV AL PLAS PEBD/PET OPC (SBR
LARANIJA)

32 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

RESOLUCAO RE Ne¢ 788, DE 10 DE MARCO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peti¢cGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo, em atendimento a decisdo da Agdo Ordindria n2
51051-50.2012.4.01.3400 - 212 Vara Federal/DF, que confirma a antecipacdo de tutela e
determina a ANVISA a aceitar os certificados de boas praticas estrangeiros ou seus
congéneres, nas hipdteses em que os pedidos de inspegdo internacional feitos pelos
filiados da ABIMED (Associagdo Brasileira da Industria de Alta Tecnologia de Equipamentos,
Produtos e Suprimentos Médico-Hospitalares) estejam protocolados e paralisados ha mais
de seis meses, sem prejuizo da inspegdo internacional a ser feita posteriormente pela
ANVISA para fins de confirmagdo ou ndo da avaliagdo estrangeira.

Art. 22 O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da petigdo que implique mudanga nas instrugdes
de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 431,
de 13 de outubro de 2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001—94

SISTEMA ULTRASONICO PARA CIRURGIA PROCISION 1000

25351.026282/2022-30 / 80102512788

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0214080222

RESOLUGAO-RE N2 789, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuicdes que |lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela

Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Declarar o cancelamento de registro ou notificagdo de produtos para a salide a pedido da empresa sob os nimeros de registro/notificagdo constantes do anexo desta

Resolugéo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO
CNPJ Razdo Social N2 do Processo Ne do Nome Comercial Ne do
Expediente Registro

56998701000116 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351012940201112 | 0887878221 ARCHITECT 25-OH Vitamin D Controls 80146501725

56998701000116 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351012941201141 | 0887690228 ARCHITECT 25-OH Vitamin D Calibrators 80146501724

56998701000116 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351012960201156 | 0887905222 ARCHITECT 25-OH Vitamin D Reagent Kit 80146501726

49351786000180 BAXTER HOSPITALAR LTDA 25351130782201540 | 0969821223 EQUIPO PRISMA TPE 2000 80145240419

49351786000180 BAXTER HOSPITALAR LTDA 25351131093201526 | 0965664222 KIT MARS 80145240421

49351786000180 BAXTER HOSPITALAR LTDA 25351132230201554 | 0969309222 BOLSA DE DRENAGEM PARA HEMODIALISE SP 354 80145240432

49351786000180 BAXTER HOSPITALAR LTDA 25351132378201559 | 0965672223 | EQUIPO PRISMA COM FILTRO PRE-CONECTADO CAPILAR | 80145240428

PARA HEMOFILTRACAO E HEMODIALISE

29375441000150 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 253510003790117 0961341222 SOLUCAO DE CALIBRACAO 1 S1545 10301160082

29375441000150 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 253510004560166 0961544220 SOLUCAO DE LIMPEZA S5384 10301160075

29375441000150 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 25351494557200906 | 0961327227 FAMILIA LQC MultiCHECK 10301160198

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351097223201702 | 0965674220 Coletor de Urina com Diurese Horaria Urobar Meter 80670160059
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351165657201139 | 0965670227 COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO UROBAR 80670160008
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351177308201719 | 0965650222 Kit Cirdrgico Universal com Reforgo e Fita Adesiva 80670160063
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAGCAO E | 25351201635201522 | 0965648221 Kit Cirargico Parto Normal 80670160036
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351201647201510 | 0965660220 Kit Cirdrgico Universal com Campo para Mesa Auxiliar 80670160037
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351260803201591 | 0965656221 Kit Parto Cesarea Il 80670160038
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAGCAO E | 25351260892201529 | 0965654225 Kit Parto Cesérea | 80670160039
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351330054201488 | 0965666229 Avental Cirargico Camahe 80670160025
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351342874201541 | 0965668225 Kit Artroscopia | 80670160040
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351342883201533 | 0965662226 Kit Artroscopia Il 80670160041
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351342915201573 | 0965658228 Kit Artroscopia de Ombro 80670160042
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

10220940000140 | CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAGCAO E | 25351511202201432 | 0965652229 Kit Cirurgico Universal com Campo para Mesa de Mayo | 80670160028
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE

15140854000140 | INBRAS - INDUSTRIA E COMERCIO DE | 25351626424202000 | 0889852229 Familia - BANHO SECO 80929400017
EQUIPAMENTOS PARA SAUDE LTDA - ME

15140854000140 | INBRAS - INDUSTRIA E COMERCIO DE | 25351751380201527 | 0889864222 autoclave inbras 80929400008
EQUIPAMENTOS PARA SAUDE LTDA - ME

19739452000118 | OPTME IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS | 25351400586202192 | 0965360221 sistema de monitorizagdo digital sentec - sdms 81118630009

LTDA - ME
00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000260839611 0961904226 FAMILIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA T4 TIROXINA 10298910008
00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000261119647 0963269227 |FAMILIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA ULTRA TSH| 10298910031
TIROTROPINA
00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000261179623 0962594221 |FAMILIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA LH ESPECIFICO -| 10298910029
HORMONIO LUTEINIZANTE
00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000262829630 0962079226 | FAMILIA DE KITS DELfIA/AUTODELFIA hCG | 10298910017
GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA
00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000262869691 0968662222 | FAMILIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA T3 LIVRE TRI-IODO-| 10298910023
TIRONINA LIVRE
00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000262879653 0969113228 |FAMILIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA T3 TRI-IODO-| 10298910027
TIRONINA
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00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000262889616 0961944225 | KIT DELFIA AUTODELFIA FSH HORMONIO | 10298910014
FOLICULOESTIMULANTE
00351210000124 PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 250000294479634 0963501227 |FAMILIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA ESTRIOL NAO| 10298910037
CONJUGADO (uE3)
02881877000164 | POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS | 25351005191201529 | 0818708228 Curativo de Espuma Trilaminado Wound Care P 8003400083
HOSPITALARES LTDA

30280358000186 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351676215200921 | 0816000227 MicroTest M4RT® 10287410853

60883741000190 SALVAPE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA 25351201724200451 | 0831123224 Orteses de membros para quadril 10222460048

54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 253510310110164 0890097223 MICROSCOPIO BIOLOGICO 10318399001

54446810000103 | Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. | 25351230034200591 | 0889854225 FREEZERS 10318390041

54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351332480200539 | 0889999221 CONGELADOR PROGRAMAVEL CRYOMED 10318390044

54446810000103 | Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. | 25351058579200300 | 0889993222 TYRODE'S SOLUTION ACIDULADA 10318390030

54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351058593200303 | 0889981229 MEIO PARA USO EM BIOPSIA DE EMBRIOES 10318390025

54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351190548200253 | 0889750226 |KIT MEIO PARA CONGELAMENTO E DESCONGELAMENTO | 10318390020

DE EMBRIOES

54446810000103 Spectrun Bio Engenharia Médica Hospitalar Ltda. 25351215671200537 | 0889955220 MEIO MULTIBLAST 10318390038

14456754000165 | VITA LIFE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS | 25351341288201456 | 0970891220 Juturna-Vq 80841960001
MEDICOS LTDA

14456754000165 | VITA LIFE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS | 25351359500201417 | 0971440225 Juturna-Vq - 0,035 80841960002
MEDICOS LTDA

14456754000165 | VITA LIFE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS | 25351735516201439 | 0971895228 Navalis 80841960008
MEDICOS LTDA

14456754000165 | VITA LIFE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS | 25351767678201545 | 0971703220 LITUSxi- 5F 80841960014
MEDICOS LTDA

04718143000194 | VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE | 25351398558200669 | 0836378221 VENTILADOR PULMONAR 3100A 80102510481

PRODUTOS MEDICOS LTDA

RESOLUCAO RE N2 801, DE 11 DE MARGCO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Deferir as petigcdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 22 O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente
que seu conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a conclusdo favordvel da peticdo que implique mudanga nas
instrugcdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Familia Alinity s Anti-HCV |l

25351.998001/2021-61 / 80146502355

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 0430883212

BALT BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA / 12.236.355/0002-44

MICROCATETER GAMA ARAMADO FLEXIVEL

25351.049961/2021-04 / 81936210026

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3127893211
BLAU FARMACT-fL}TICA S.A. / 58.430.828/0001-60

Preservativo SAUDE MULHER

25351.018610/2021-43 / 80146940031

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 8436918213

Cepheid Brasil Importacdo, Exportacdo e Comércio de Produtos de Diagndsticos Itda /
18.628.083/0001-23

Xpert MTB/XDR

25351.892588/2021-04 / 81062710046

8433 - IVD - Registro de produto / 4742137211

DERIG INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICO - ODONTOLOGICOS LTDA EPP /
00.013.609/0001-03

UCLA CoCr

25351.728096/2021-58 / 80165910021

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 6996816211
Hortron Inddstria e Comercio de Produtos Eletrénicos LTDA-ME / 13.459.890/0001-46
CANULA DISSECTORA EASY FLEX

25351.071924/2022-55 / 81288540039

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0508770228

IMPLANEW MATERIAIS ODONTOLOGICOS LTDA - ME / 04.682.046/0001-99

UCLAS

25351.100543/2021-18 / 80315820016

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 3230464211
LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

Quadril Ndo Cimentado Aesculap

25351.467054/2020-54 / 80136990967

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantdavel em Ortopedia /
4048395209

LANG ELETRO MEDICINA LTDA - EPP / 31.600.471/0001-64

BIPOLAR PLASMA DESCARTAVE BI-ASP LANG

25351.068480/2022-71 / 80123900068

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salude, de Médio e
Pequeno Porte / 0492658227

lotus industria e comercio Itda / 02.799.882/0001-22

MAMOGRAFO

25351.060230/2022-92 / 80123860013

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0447539229

M &LIMA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA - ME / 10.499.969/0001-02
Familia de parafusos para extremidade mm fast

25351.334234/2021-31 / 81038850010

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia /
1443303216

LTDA / 09.117.476/0001-81

TRIHA+

25351.475941/2020-04 / 80686360346

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantdavel em Ortopedia /
4063911208

Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09

Kit Canula para Artroscopia de Ombro Nexxarthro

25351.077366/2022-31 / 80743230080

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0543524222

Kit Canula para Artroscopia de Joelho Nexxarthro

25351.077365/2022-97 / 80743230079

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0543521228

NL COMERCIO EXTERIOR LTDA / 52.541.273/0001-47

COVID-19 Antigen Saliva Rapid Test

25351.032222/2022-56 / 10230730158

8433 - IVD - Registro de produto / 0256149222

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA ME / 00.638.390/0001-20
Pinga Bipolar Micro para Base de Cranio

25351.614007/2021-97 / 80071910099

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 4230635213

60

COVID-19 Ag Test

25351.049868/2022-72 / 80882270007

8433 - IVD - Registro de produto / 0395577220

PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Sistema de Raios-X Diagndstico

25351.077902/2022-07 / 81504790310

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0549523227

Penumbra Latin America Distribuidora de Equipamentos e Produtos Médicos Ltda /
21.873.761/0001-28

Cateter de Reperfusdo Penumbra - RED

25351.014427/2021-79 / 81248520033

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 8426544212
PHENOX DO BRASIL COMERCIO DE MATERIAS MEDICOS LTDA / 33.038.158/0001-00
DISPOSITIVO DE TROMBECTOMIA pRESET

25351.076267/2021-51 / 81836600001

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0669592212

13.179.728/0001-74

Protese Biliar Ndo Revestida Niti-S™

25351.030542/2021-91 / 81040530087

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 4971401215
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

Progreat Lambda Micro Cateter

25351.801449/2021-71 / 80012280213

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 2856644211
Total Life comercio de produtos Medico-Hospitalar LTDA-EPP / 21.310.535/0001-39
Sistema Gerador Ultrassénico e Acessorios

25351.019200/2022-09 / 81231550080

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio
e Pequeno Porte / 0154470225

TOTAL MEDICAL BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA / 18.747.319/0001-40

Sistema de Acesso Vascular - Port

25351.014377/2021-20 / 81158510041

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais
8426456210

TRANSFORM TECNOLOGIA DE PONTA LTDA / 05.495.281/0002-03

de Uso Médico /
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desfibrilador/cardioversor mdf-04

25351.657228/2021-50 / 80332620016

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 4319272216

UNA MEDIC IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 32.247.380/0001-50

GeneFinder COVID-19 Antigeno test

25351.378789/2021-95 / 81914040010

8433 - IVD - Registro de produto / 3777942217

LTDA-ME / 05.187.817/0001-34 ) )

LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFILICAS DOBRAVEIS OCUFLEX
25351.014379/2021-19 / 80420200114

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 8426462214

VK DRILLER EQUIPAMENTOS ELETRICOS LTDA / 68.996.560/0001-81

FIBRA OPTICA DIOLUX ENDOLUMINAL

25351.093601/2022-12 / 10383700068

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salude, de Médio e
Pequeno Porte / 0633477226

VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. / 00.904.728/0012-09

Smart Test COV Ag Combo Il

25351.052656/2022-72 / 81692610256

8433 - IVD - Registro de produto / 0412277221

RESOLUGCAO RE N¢ 802, DE 11 DE MARCO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuigdes que |he confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peti¢cGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 22 O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteldo guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o 8§42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Pardgrafo unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apo6s a conclusdo favordvel da peticdo que impliqgue mudanga nas
instrugGes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.
Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ANDRE GREGATE BRAGA INSTRUMENTOS - ME / 26.161.820/0001-59

Canula de aspiragdao - SUPREMO

25351.106508/2022-85 / 81608420041

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0941664221

40

ANAX OCT

25351.111996/2020-81 / 10355870409

80244 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo do método de esterilizagdo / 4971346219

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Gerador de Radiofrequéncia G4 Cosman

25351.666809/2020-00 / 10341350980

80220 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de local de fabricacdo (unidade fabril) / 0423994226

Influenza/2019-nCoV Antigen Combo Test

25351.542699/2021-64 / 80258020123

8420 - IVD - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 0598423228

Influenza/2019-nCoV Antigen Combo Test

25351.542699/2021-64 / 80258020123

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢Ses de uso (exceto interferentes
e limitagOes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitacGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0216031225

CML- Centro Médico Logistico Ltda / 23.378.089/0001-20

MicroPure 123 Physiol Lentes Intraoculares

25351.541838/2021-32 / 81346500056

80237 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 3719879213

DENTSPLY IND.COM. LTDA / 31.116.239/0001-55

Sistema de Pilares Attachment Bola com Matriz

25351.382880/2018-18 / 80196880378

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 3829190218

05.944.604/0001-00

Conduto Adrtico Valvulado KONECT RESILIA

25351.774937/2020-18 / 80219050182

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0652150229

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Familia de Solugdo de controle de glicose NoCodingl

25351.286167/2017-08 / 80117580584

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Inclusdo do local de fabricagao
(unidade fabril) / 8524642215

Familia de tiras de teste de glicose no sangue

25351.120816/2017-06 / 80117580545

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Inclusdo do local de fabricagdo
(unidade fabril) / 8524640219

ENDOTEC PRODUTOS MEDICOS LTDA / 09.586.279/0001-01

V-GRIP-CONTROLADOR DE DESTACAMENTO

25351.594707/2018-52 / 80583400023

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0812665228

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

Familia de Bombas Agilia SP

25351.614564/2017-21 / 80145110240

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0674883220

FAMILIA DE BOMBAS AGILIA VP

25351.157749/2018-14 / 80145110241

80217 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo de
software (novas indicacdes e funcionalidades) / 0394066227

FAMILIA DE BOMBAS AGILIA VP

25351.157749/2018-14 / 80145110241

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0394060228

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

Sistema de Tomografia por Emissdo de Pdsitrons e Tomografia Computadorizada
25351.695836/2014-63 / 80071260344

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0395714224

Sistema de Tomografia por Emissdo de Pdsitrons e Tomografia Computadorizada
25351.695836/2014-63 / 80071260344

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovac¢do requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessorios / 0395582226

HECADI EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI / 11.603.319/0001-28

SENSORES PARA OXIMETRIA

25351.092212/2020-16 / 81569430007

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0830999220

PARAFUSO DE COBERTURA

25351.007193/2006-74 / 10344420049

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de material
em familia / 4043210216

LTDA / 54.516.661/0001-01

REDE CIRURGICA SEMI-ABSORVIVEL PARA HERNIA ULTRAPRO

25351.069005/2007-82 / 80145900970

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condi¢Bes de armazenamento ou transporte do produto / 3213751216
KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
/ 71.256.283/0001-85

Mamografo

25351.681864/2014-71 / 80101380010

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0395628228

58

COMPONENTES KOPP

25351.281948/2007-81 / 80204110009

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0673984229

Infusomat® Compact Plus

25351.608078/2018-55 / 80136990902

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessorios / 0433273223

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. / 04.187.384/0001-54

VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG LUFT 3

25351.186943/2014-12 / 80203470012

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica
/ 0633427220

10

RESTRITORES LIFE COMPANY

25351.505746/2013-16 / 80923420003

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0795502222
POSICIONADOR EM FAIXAS PARA CIRURGIA LIFE COMPANY

25351.565032/2016-04 / 80923429001

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0832641220
LINE LIFE CARDIOVASCULAR COM DE PROD MED E HOSP LTDA / 01.197.835/0001-46
Eletrodo eletrocirurgico

25351.096071/2021-83 / 10350530222

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0778948223
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Canula de Debridagdo Mini Marden

25351.044849/2022-50 / 82209529013

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0816090222

Belotero Lidocaine

25351.128860/2019-76 / 80829430010

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informac¢des do dossié técnico / 3618144217

Belotero Intense

25351.128914/2019-01 / 80829430007

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 3618140214

Belotero Balance

25351.128875/2019-34 / 80829430006

80235 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informac¢des do dossié técnico / 3618138212

Belotero Volume

25351.128888/2019-11 / 80829430005

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida - Alteracdo de
informagdes do dossié técnico / 3618136216

ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 48.240.709/0001-90

HASTE INTRAMEDULAR FLEXIVEL ORTOSINTESE

25351.704219/2012-99 / 10223710110

80245 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Composigdo quimica/matéria prima / 5198398212
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PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Tesoura Ultrassdnica Descartavel

25351.550303/2020-71 / 81504790208

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo
/ 0447470228 A )

TESOURAS ULTRASSONICAS DESCARTAVEIS

25351.550277/2020-81 / 81504790209

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo
/ 0447472224

SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS DELPHOS

25351.160450/2021-34 / 81504790305

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0679679226

SEEGENE DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. /
27.870.531/0001-91

COVID-19 Ag Detection Kit (Colloidal Gold Immunochromaography)
25351.421816/2021-57 / 81597710003

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0154768222

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

N LATEX ADNASE B

25351.179596/2009-16 / 10345161611

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugSes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 8550509219

SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS EIRELI / 03.717.757/0001-99

SISTEMA PARA OSTEOSSINTESE DE PLACAS E PARAFUSOS

25351.874671/2008-66 / 80389000007

80245 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida -
Composigdo quimica/matéria prima / 4798119219

ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42

PROCLAIM™ XR

25351.422767/2017-21 / 10332340422

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0719197229

Penta MRI

25351.755316/2015-68 / 10332340385

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0719151221

Prodigy IPG

25351.388569/2015-01 / 10332340363

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0718959221

Adaptador 8 Canais

25351.562486/2015-28 / 10332340375

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0719056225

VARIAN MEDICAL SYSTEMS BRASIL LTDA / 03.009.915/0001-56

Gating Respiratdrio para Scanners - RGSC

25351.568459/2016-08 / 10405410031

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Alteragdo técnica
/ 0778950225

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718;143/0091 94

SOLUGAO ESTERIL PARA LENTES DE CONTATO

25351.480641/2016-02 / 80102511827

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de material
em familia / 4452027211

RESOLUGAO RE N2 803, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 192 Indeferir as peti¢Oes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticdo sera disponibilizado
por meio de oficio eletronico, encaminhado para a caixa postal da empresa solicitante no
sistema Solicita, que pode ser acessado por meio do link: https://solicita.anvisa.gov.br/.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Parafusos PEEK

25351.677860/2021-10 /

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantdvel em Ortopedia /
4356830211

ARTMEDICA - PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 03.950.712/0001-60
OMEGA LAA Occluder

25351.023788/2021-14 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 8451815214
Cimtech Industria, Comércio, Importagdo e Exportacdo de Produtos Ortopédicos Ltda. /
11.134.26}/0001—10

Cimento Osseo com Antibidtico GT-MAXX

25351.752959/2021-16 /

80095 - MATERIAL - Registro de Material Implantavel em Ortopedia / 2720114217
Concept usinagens especiais Itda - me / 12.520.258/0001-06

OVERDENTURE

25351.728099/2021-91 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 6996822215

DSP INDUSTRIAL EIRELLI EPP / 03.960.018/0001-23

DSP HEMOSTATIC GEL

25351.008533/2021-13 /

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 8423312215

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

Standard Q COVID-19 Ag Home Test

25351.063632/2022-49 /

8433 - |VD - Registro de produto / 0472932223

GF MEDIKA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 20.503.395/0001-52

Stents Perifeiricos Falcor Flex Qmedics

25351.418252/2021-75 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1696218214
LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

Lab Rapid Dengue NS1

25351.643259/2021-23 /

8433 - |VD - Registro de produto / 4283980217

MicroPort Brasil Produtos Médicos Ltda / 19.062.556/0001-30

Cabegas Femorais MicroPort

25351.406649/2021-14 /

80093 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia /
1660002219

OYSTER IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - ME / 13.197.391/0001-28

CIENTIFIC HYAL MOISTURIZING SYSTEM LIDOCAINE 12

25351.215232/2021-44 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 7633203219
Cimento Cirurgico Para Cifoplastia VTP Subiton

25351.743350/2021-48 /

80095 - MATERIAL - Registro de Material Implantavel em Ortopedia / 4488491215
SUPLIMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 00.071.799/0001-07

Sistema de Diodo Laser

25351.101946/2022-57 /

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0674928223

Sistema de Fotocoagulagdo

25351.101945/2022-11 /

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno Porte
/ 0674925229

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94 . 5

SISTEMA DE OMBRO ANATOMICO NAO CIMENTADO MEDACTA

25351.511289/2021-71 /

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia /
4028488213

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO RE N2 790, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes que Ihe confere o art.
114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de agrotdxicos e afins,
sob os n%. de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51
da Lei n2. 9.784, de 1999.

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO .
PETICAO DESISTIDA; EXPEDIENTE DESISTIDO; EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA

ADAMA BRASIL S/A - 02.290.510/0001-76

AMETRINA TECNICO MIL

25351.498013/2013-44

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE; 0710482/13-1; 0561804/22-2

FENIX AGRO-PECUS INDUSTRIAL LTDA. - 67.533.778/0001-37

QUIMIFOL ENXOFRE 800 SC

25351.112142/2009-31

5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO PAI[S; 143836/09-1; 0719863/22-8 E 0720841/22-
4

QUIMIFOL KUPRUS

25351.775909/2010-40

5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO PAI[S; 976323/10-6; 0720000/22-0 E 0720696/22-
4

QUIMIFOL OLEO

25351.103149/2009-32 )

5002 - PRODUTO FORMULADO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO PAI[S; 130953/09-6; 0719994/22-5 E 0720790/22-
1

JB BIOTECNOLOGIA LTDA. - 22.175.316/0001-57

PALM-VIT

25351.634648/2021-68 .

5064 - PRODUTO FITOSSANITARIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGANICA -
AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICACAO DE REFERENCIA;
4265077/21-8; 0888135/22-0

PHYTOREG ASSESSORIA LTDA - 42.606.049/0001-32

INCITE

25351.049206/2022-01 .

5064 - PRODUTO FITOSSANITARIO APROVADO PARA AGRICULTURA  ORGANICA -
AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICACAO DE REFERENCIA;
0391898/22-1; 0700491/22-8

TRILLUM DS

25351.042027/2021-53 .

5064 - PRODUTO FITOSSANITARIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGANICA -
AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICACAO DE REFERENCIA;
8504407/21-7; 0700481/22-2

TRILLUM WP

25351.042056/2021-15 .

5064 - PRODUTO FITOSSANITARIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGANICA -
AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICACAO DE REFERENCIA;
8504431/21-5; 0700485/22-8

SYNCROS ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA - 06.876.953/0001-
02

TIAMETOXAM TECNICO SYNCROM

25351.103180/2016-24
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5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE; 1860723/16-3; 0601921/22-4

TRADECORP DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA - 04.997.059/0001-
57

CLORIMURON ETILICO TRADECORP TECNICO 980

25351.291043/2012-75

5041 - PRODUTO TECNICQ EQUIVALENTE; 0416611/12-6; 0703649/22-1

GLIFOSATO TRADECORP TECNICO

25351.156779/2011-42

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE; 218137/11-1; 0703637/22-3

MELTAN (FLUTRIAFOL TRADECORP 125 SC)

25351.398055/2012-29

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE;
0567805/12-6; 0703549/22-7

MONTANA 480

25351.257205/2012-15 i}

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE;
0369566/12-2; 0703406/22-1

RESOLUGAO RE N2 791, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicGes que Ihe confere o art.
114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar a avaliagdo toxicoldgica preliminar para fins de Registro Especial
Temporario (RET), conforme anexo.

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

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO
EMPRESA/CNPJ

PROCESSO
FASE DO EXPERIMENTO

BASF S.A. - 48.539.407/0001-18
25351.062974/2022-41

FASE 1l

25351.063016/2022-98

FASE 1l

25351.063025/2022-89

FASE I

25351.062898/2022-74

FASE I

BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15
25351.057155/2022-82

FASE |

25351.057156/2022-27

FASE |

SINON DO BRASIL LTDA. - 03.417.347/0001-22
25351.054452/2022-76
ANEXO I

SIPCAM NICHINO BRASIL S.A. -23.361.306/0001-79
25351.164877/2021-10
FASE I

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. -
02.974.733/0001-52

25351.026351/2022-13

FASE I

RESOLUCAO RE N2 792, DE 11 DE MARGCO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicGes que lhe confere o
art. 149, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de pds-registro de
produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente  do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos drgdos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo
vigente no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)

ADAMA BRASIL S/A / 02.290.510/0001-76

CHANCELLA

25351.343381/2009-31 ) )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 3362097/21-9
COMISSARIO

25351.299571/2016-76 )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 3361793/21-1
KESHET 25 CE

25351.009913/00-24 ) )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 3361688/21-3
RIMON SUPRA

25351.384573/2008-91 ) )

5000 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 3361767/21-1

BASF S/A / 48.539.407/0001-18

BASAGRAN 600

25000.016630/91-83 ) .

5021 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE DOSE PARA MAIOR NA
APLICAGAO, 7612209/21-7

OXON BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA / 07.224.503/0001-90

YETI GOLD

25351.093344/2015-51 )

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 3430516/21-8

ROTAM DO BRASIL AGROQUIMICA E PRODUTOS AGRICOLAS / 05.772.606/0001-69
JAMBTRIN 120 EC

25351.135211/2009-43 ) .

5021 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE DOSE PARA MAIOR NA
APLICAGAO, 6980026/21-6

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. / 07.467.822/0001-26
SNIPER

25351.286412/2012-35

5000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CULTURAS, 3347086/21-0

SYNGENTA PROTEGAO DE CULTIVOS LTDA / 60.744.463/0001-90

POLYTRIN

25351.201919/2002-30

5078 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE CSFI (CULTURAS COM SUPORTE
FITOSSANITARIO INSUFICIENTE) - MINOR CROPS, 0057380/22-8

RESOLUGAO RE N¢ 793, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
114, aliado ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Divulgar a reclassificagdo toxicolégica de acordo com o disposto
na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 294, de 29 de julho de 2019, conforme
anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

EMPRESA / CNPJ

MARCA COMERCIAL

PROCESSO

EXPEDIENTE 3
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

ROTAM DO BRASIL AGROQUIMICA E PRODUTOS AGRICOLAS / 05.772.606/0001-69
ROMETSOL 600WG

25351.753434/2008-61

2328161/21-9 )

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

RESOLUCAO RE N2 794, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
114, aliado ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de alteragdo de
formulagdo de produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o
respectivo resultado da analise.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

EMPRESA / CNPJ

MARCA COMERCIAL

PROCESSO  _ ) i i

5008 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE FORMULAGAO, EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

TRADECORP DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA / 04.997.059/0001-57
CERIMONIA

25351.319849/2011-05 i i

5008 - AVALIAGAO TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE FORMULAGAO, 0696037/22-0
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

RESOLUCAO RE N2 795, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 114, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicolégica para fins de registro de
produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos drgaos
responsaveis pelas dareas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo
vigente no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZEO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

ADAMA BRASIL S/A / 02.290.510/0001-76

CARBENDAZIM TECNICO ADAMA BR

25351.854505/2016-80

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 1245656/16-0 |

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA. 3

EPOXICONAZOLE TECNICO ADAMA

25351.539116/2015-09

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0784105/15-1

CLASSE O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO
TECNICO DE REFERENCIA.

ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. / 01.789.121/0001-27

CARBENDAZIM TECNICO CONSAGRO

25351.607280/2014-15

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0901387/14-3 |

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

ALLIERBRASIL AGRO LTDA / 02.850.049/0001-69

EPOXICONAZOL TECNICO SH

25351.754816/2013-87

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 1085594/13-7 |

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

BIORISK- ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA. - 08.911.564/0001-98
ACETAMIPRID TECNICO SAU
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25351.140628/2020-40

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

CAC QUIMICA DO BRASIL LTDA / 30.068.724/0001-38

PICLORAM TECNICO AGRISOR

25351.510835/2014-25

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0711997/14-6

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

CCAB AGRO S.A. - 08.938.255/0001-01

CARBENDAZIM TECNICO CCAB

25351.111838/2018-04

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

GENICA INOVAGAO BIOTECNOLOGICA S.A. - 23.255.514/0003-55

GNC 006-3

25351.976646/2021-00

5064 -PRODUTO FITOSSANITARIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGANICA -
AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICACAO DE REFERENCIA,
4855863/21-1

PRODUTO NAO CLASSIFICADO

HB INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS E FERTILIZANTES EIRELI /
04.468.204/0001-02

TRICHOBAC

25351.867298/2021-14

5064 - PRODUTO FITOSSANITARIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGANICA -
AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICACAO DE REFERENCIA,
4695999/21-8

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

KOPPERT DO BRASIL HOLDING LTDA / 11.074.190/0001-08

TRICHODERMIL EVO WP

25351.778806/2021-91

5086 - PRODUTO MICROBIOLOGICO - AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLOGICO JA REGISTRADO NO PAIS, 4570625/21-5
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

NORTOX S/A / 75.263.400/0001-99

DICAMBA TECNICO NORTOX V

25351.888684/2020-69

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 2939264/20-1

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

EPOXICONAZOLE TECNICO NORTOX

25351.444902/2015-51

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0645285/15-0

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

OURO FINO QUIMICA LTDA / 09.100.671/0001-07

CARBENDAZIM TECNICO OF

25351.777342/2014-58

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 1143984/14-0

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

PROREGISTROS CONSULTORIA LTDA / 05.617.846/0001-99

DICAMBA TECNICO SA

25351.314053/2018-93

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0448012/18-1

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

FORWARD ATRAZINE TECNICO

25351.524536/2021-08

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA / 10.486.463/0001-69

CARBENDAZIM TECNICO RAINBOW

25351.559756/2012-12

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0801962/12-2

O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO TECNICO DE
REFERENCIA.

RAINVEL

25351.547675/2015-12

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0797244/15-0

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

RAWELL AGRO LTDA / 12.913.692/0001-48

ORUS

25351.482525/2021-35

5064 - PRODUTO FITOSSANITARIO APROVADO PARA AGRICULTURA ORGANICA -
AVALIAGAO TOXICOLOGICA DE PRODUTO BASEADO EM ESPECIFICACAO DE REFERENCIA,
3973894/21-3

CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNCROS ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA / 06.876.953/0001-
02

DICAMBA TECNICO NGC

25351.475207/2020-37

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 4063676/20-0

CLASSE O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO
TECNICO DE REFERENCIA.

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA / 60.744.463/0001-90

DICAMBA TECNICO SYN

25351.330703/2016-58

5041 - PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 2251623/16-9

CLASSE O PERFIL TOXICOLOGICO FOI CONSIDERADO EQUIVALENTE AO PRODUTO
TECNICO DE REFERENCIA.

RESOLUGAO RE N2 796, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes que lhe confere o art.
114, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicolégica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a Decisdo Judicial (Processo Judicial n2 1071787-57.2021.4.01.3400 - 142 Vara
Federal Civel da SIDF -Autor(a): ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. E OUTROS -
NUP: 00424.163480/2021-71) que determinou que a Anvisa procedesse a avaliacdo
toxicoldgica do produto TRINEXAPAQUE-ETILICO EC ALBAUGH 01.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgaos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

ALBAUGH AGRO BRASIL LTDA. / 01.789.121/0001-27

TRINEXAPAQUE-ETILICO EC ALBAUGH 01

25351.515281/2020-01 i

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
4143899/20-5

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar dano Agudo

RESOLUGCAO RE N2 797, DE 11 DE MARGCO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que lhe confere o
art. 114, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos agrotdxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise,
em cumprimento a Decisdo Judicial (Processo Judicial n? 1065653-14.2021.4.01.3400 -
162 Vara Federal Civel da SIDF - NUP:00424.150107/2021-50) que determinou que a
Anvisa procedesse a avaliagdo toxicolégica do produto WINOUT XTRA eem
cumprimento a decisdo judicial (Processo Judicial n2 1056495-32.2021.4.01.3400 - 72
VARA FEDERAL CIVEL DA SIDF (TRF1) - Autor(a): RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS
LTDA E OUTROS -NUP:00774.000910/2021-74) que determinou que a Anvisa
procedesse a avaliagdo toxicoldgica do produto CONFERIN.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos drgaos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislacdo
vigente no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA / 10.486.463/0001-69

CONFERIN

25351.287193/2019-62

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0435967/19-4

Categoria 3 - Produto Moderadamente Toxico

WINOUT XTRA

25351.164335/2019-14

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
0251351/19-0

Categoria 4 - Produto Pouco Toéxico

RESOLUCAO RE N2 798, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia, no uso das atribuicGes que lhe confere o
art. 149, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos agrotdxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise,
em cumprimento a Decisdo Judicial (Processo Judicial n? 1074679-36.2021.4.01.3400 -
Autor(a): PERTERRA INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. - NUP: 00424.177115/2021-43) que
determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicolégica do produto
CLOROTALONIL C 720 SC PERTERRA.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos drgdos
responsaveis pelas dareas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo
vigente no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

PERTERRA INSUMOS AGROPECUARIOS SA / 33.824.613/0001-00

CLOROTALONIL C 720 SC PERTERRA

25351.567282/2020-23

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
4240668/20-4

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar dano Agudo
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RESOLUGAO RE Ne 799, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia, no uso das atribuicGes que lhe confere o art.
149, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicologica de produtos agrotdxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a Decisdo Judicial (Processo Judicial n 1084734-46.2021.4.01.3400 - 62 VARA
FEDERAL CIVEL DA SIDF - Autor(a): OURO FINO QUIMICA LTDA - NUP 00424.211912/2021-67)
que determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicoldgica do produto GARROTEBR.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos o6rgaos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente no
pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

OURO FINO QUIMICA LTDA / 09.100.671/0001-07

GARROTEBR

25351.586966/2017-29

5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
2116128/17-3

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar dano Agudo

RESOLUCAO RE Ne 800, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 114,
aliado ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicolégica de produtos agrotoxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da analise, em
cumprimento a Decisdo Judicial (Processo Judicial n21043676-63.2021.4.01.3400 - Sec¢do
Judicidria do Distrito Federal 82 Vara Federal (Civel)- NUP 00774.000738/2021-5) que
determinou que a Anvisa procedesse a avaliagdo toxicoldgica do produto ACARIGEN.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo exime
a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 6rgdos responsaveis
pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagédo vigente no pais, aplicavel
ao objeto do requerimento.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OE§)/EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

Tecnomyl Brasil Distribuidora de Produtos Agricolas Ltda. - 05.280.269/0001-92
ACARIGEN

25351.588562/2016-34

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2641623/16-9
Categoria 4 - Produto Pouco Téxico

GERENCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS
E SANEANTES

RESOLUGAO RE N2 747, DE 10 DE MARGCO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes,
Substituta, no uso das atribuicdes que |Ihe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as petigdes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

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

KARLA ALVES LACERDA
ANEXO

NOME DA EMPRESA: BOLTZ INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA -
ME

AUTORIZAGAO: 3.05402-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE PARA USO GERAL BOLTZ
VERSAO: LAVANDA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.314187/2018-12

NUMERO DE REGISTRO: 3.5402.0011.001-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 01/2024

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 390 REG. SANEANTES - Mudan¢a de Nome de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 4711546/21-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE PARA USO GERAL BOLTZ
VERSAO: FLORAL

NUMERO DE PROCESSO: 25351.314187/2018-12

NUMERO DE REGISTRO: 3.5402.0011.002-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 01/2024

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 390 REG. SANEANTES - Mudanga de Nome de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 4711546/21-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE PARA USO GERAL BOLTZ
VERSAO: DALIA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.314187/2018-12

NUMERO DE REGISTRO: 3.5402.0011.003-6

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 01/2024

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 390 REG. SANEANTES - Mudanga de Nome de Produto

EXPEDIENTE DA PETICAO: 4711546/21-9

NOME DA EMPRESA: BRASCOM DO NORDESTE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
AUTORIZAGCAO: 3.02603-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: BRASCIL

NUMERO DE PROCESSO: 25351.004299/2022-36

NUMERO DE REGISTRO: 3.2603.0021.001-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: Desinfetante para Industria Alimenticia + BALDE PLASTICO + PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses i )

CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA E AFINS
ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: BRASCIL

NUMERO DE PROCESSO: 25351.004299/2022-36

NUMERO DE REGISTRO: 3.2603.0021.002-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: Desinfetante para IndUstria Alimenticia + BOMBONA PLASTICA +
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses . )

CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA E AFINS
ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: DE SANGOSSE AGROQUIMICA LTDA

AUTORIZAGAO: 3.02233-3

NOME DO PRODUTO E MARCA: DDVP 1000 - DE SANGOSSE

NUMERO DE PROCESSO: 25351.275559/2021-75

NUMERO DE REGISTRO: 3.2233.0125.001-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3206025 INSETICIDA PARA EMPRESAS ESPECIALIZADAS

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: Essenza Industria Quimica Eireli

AUTORIZACAO: 3.07837-2 )

NOME DO PRODUTO E MARCA: LIMPADOR SANITARIO ABILITY

NUMERO DE PROCESSO: 25351.004305/2022-55

NUMERO DE REGISTRO: 3.7837.0023.001-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2032 i

APRESENTACAO: LIMPADOR SANITARIO ABILITY + GALAO PLASTICO + PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3222021 LIMPADOR DE USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: LIMPADOR SANITARIO ABILITY

NUMERO DE PROCESSO: 25351.004305/2022-55

NUMERO DE REGISTRO: 3.7837.0023.002-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2032 )

APRESENTACAO: LIMPADOR SANITARIO ABILITY + FRASCO DE PLASTICO OPACO
SQUEEZE + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3222021 LIMPADOR DE USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: JIMO QUIMICA INDUSTRIAL LTDA

AUTORIZAGAO: 3.00067-8

NOME DO PRODUTO E MARCA: JIMO GAS FUMIGANTE

NUMERO DE PROCESSO: 25001.006002/86

NUMERO DE REGISTRO: 3.0067.0025.001-3

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 12/2025 )
APRESENTACAO: TUBO DE PAPELAO COM TAMPA E FUNDO METALICO + CAIXA DE
PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 3 Ano(s)

CATEGORIA: 3206017 INSETICIDA DE VENDA LIVRE

ASSUNTO DA PETIC/:\Oi 389 REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 3691240/21-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: JIMO GAS FUMIGANTE

NUMERO DE PROCESSO: 25001.006002/86

NUMERO DE REGISTRO: 3.0067.0025.002-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 12/2025 )
APRESENTAGCAO: TUBO DE PAPELAO COM TAMPA E FUNDO METALICO

VALIDADE DO PRODUTO: 3 Ano(s)

CATEGORIA: 3206017 INSETICIDA DE VENDA LIVRE

ASSUNTO DA PETICAOi 389 REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 3691240/21-6

NOME DA EMPRESA: LK PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA

AUTORIZACAO: 3.10156-2

NOME DO PRODUTO E MARCA: AGUA SANITARIA VO DOCIA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.378088/2021-56

NUMERO DE REGISTRO: 3.0156.0013.001-5

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTAGCAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses

CATEGORIA: 3103033 AGUA SANITARIA

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: AGUA SANITARIA VO DOCIA

NUMERO DE PROCESSO: 25351.378088/2021-56

NUMERO DE REGISTRO: 3.0156.0013.002-3

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses

CATEGORIA: 3103033 AGUA SANITARIA

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: LOWEST INDUSTRIA QUIMICA EIRELI - EPP

AUTORIZAGCAO: 3.06188-4

NOME DO PRODUTO E MARCA: LACTO PLUS 400

NUMERO DE PROCESSO: 25351.356739/2021-57

NUMERO DE REGISTRO: 3.6188.0005.001-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTAGAO: UNICA + GALAO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses )

CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE PARA USO ESPECIFICO
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ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: LACTO PLUS 400

NUMERO DE PROCESSO: 25351.356739/2021-57

NUMERO DE REGISTRO: 3.6188.0005.002-6

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: UNICA + BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses )

CATEGORIA: 4300213 DETERGENTE PARA USO ESPECIFICO

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: MACKERDUZ INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA
AUTORIZAGCAO: 3.02769-6 )

NOME DO PRODUTO E MARCA: SUPERFICIES MULTIUSO ESFREBOM

VERSAO: SUPERFICIES MULTIUSO ESFREBOM

NUMERO DE PROCESSO: 25351.291649/2018-16

NUMERO DE REGISTRO: 3.2769.0011.001-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 12/2028

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO SPRAY + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 335 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto
a Pedido

EXPEDIENTE DA PETICAO: 4877651/21-7

NOME DA EMPRESA: NEOGEN DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
AUTORIZAGCAO: 3.00425-4

NOME DO PRODUTO E MARCA: SYNERGIZE A

NUMERO DE PROCESSO: 25351.016865/2021-71

NUMERO DE REGISTRO: 3.0425.0184.001-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: SYNERGIZE A + FRASCO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: SYNERGIZE A

NUMERO DE PROCESSO: 25351.016865/2021-71

NUMERO DE REGISTRO: 3.0425.0184.002-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: SYNERGIZE A + BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: SYNERGIZE A

NUMERO DE PROCESSO: 25351.016865/2021-71

NUMERO DE REGISTRO: 3.0425.0184.003-8

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: SYNERGIZE A + BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: QUIMIL INDUSTRIA E COMERCIO S/A

AUTORIZAGAO: 3.03144-2

NOME DO PRODUTO E MARCA: OXI 65%

NUMERO DE PROCESSO: 25351.420799/2008-63

NUMERO DE REGISTRO: 3.3144.0005.001-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 07/2028

APRESENTACAO: BALDE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205045 DESINFETANTE PARA PISCINAS

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 7037999/21-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: OXI 65%

NUMERO DE PROCESSO: 25351.420799/2008-63

NUMERO DE REGISTRO: 3.3144.0005.002-7

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 07/2028

APRESENTAGCAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205045 DESINFETANTE PARA PISCINAS

ASSUNTO DA PETICAOL 389 REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 7037999/21-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: OXI 65%

NUMERO DE PROCESSO: 25351.420799/2008-63

NUMERO DE REGISTRO: 3.3144.0005.003-5

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 07/2028 i

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205045 DESINFETANTE PARA PISCINAS

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 7037999/21-1

NOME DA EMPRESA: Quimilub produtos e servigos Itda

AUTORIZAGCAO: 3.10152-8

NOME DO PRODUTO E MARCA: ALC CIP

NUMERO DE PROCESSO: 25351.057000/2021-65

NUMERO DE REGISTRO: 3.0152.0005.001-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: VERSAO 1 + GALAO PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3211042 DETERGENTE DESENGORDURANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: ALC CIP

NUMERO DE PROCESSO: 25351.057000/2021-65

NUMERO DE REGISTRO: 3.0152.0005.002-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: VERSAO 1 + BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3211042 DETERGENTE DESENGORDURANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: HP AT FOAM

NUMERO DE PROCESSO: 25351.227496/2021-41

NUMERO DE REGISTRO: 3.0152.0004.001-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA

VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: GALAO PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3222025 LIMPADOR DESENGORDURANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DO PRODUTO E MARCA: HP AT FOAM

NUMERO DE PROCESSO: 25351.227496/2021-41

NUMERO DE REGISTRO: 3.0152.0004.002-7

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3222025 LIMPADOR DESENGORDURANTE

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
NOME DA EMPRESA: Raridade Indlstria Quimica Ltda.

AUTORIZACAO: 3.02282-2

NOME DO PRODUTO E MARCA: Agua Sanitdria Raridade

NUMERO DE PROCESSO: 25351.389632/2020-12

NUMERO DE REGISTRO: 3.2282.0009.001-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 02/2031

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103033 AGUA SANITARIA

ASSUNTO DA PETICAO: 392 REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 3732702/21-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: Agua Sanitéria Raridade

NUMERO DE PROCESSO: 25351.389632/2020-12

NUMERO DE REGISTRO: 3.2282.0009.002-9

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 02/2031

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103033 AGUA SANITARIA

ASSUNTO DA PETICAO: 392 REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 3732702/21-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: Agua Sanitdria Raridade

NUMERO DE PROCESSO: 25351.389632/2020-12

NUMERO DE REGISTRO: 3.2282.0009.003-7

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 02/2031

APRESENTACAO: GALAO PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3103033 AGUA SANITARIA

ASSUNTO DA PETICAO: 392 REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 3732702/21-9

NOME DA EMPRESA: TRADING CARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
AUTOMOTIVOS E PRODUTOS PARA ANIMAIS EIRELI

AUTORIZACAO: 3.06739-8

NOME DO PRODUTO E MARCA: LIMPADOR MULTIUSO BACTERICIDA PROAUTO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.399964/2021-88

NUMERO DE REGISTRO: 3.6739.0003.001-1

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2032

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO COM GATILHO + PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes

RESOLUCAO RE N2 748, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes,
Substituta, no uso das atribuicbes que |Ihe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 |Indeferir os registros e as peticbes dos produtos saneantes,
conforme relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticio deverd ser
consultado no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art.32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KARLA ALVES LACERDA
ANEXO

NOME DA EMPRESA: BRASQUIL QUIMICA BRASILEIRA LTDA

AUTORIZACAO: 3.02428-8

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE USO GERAL - CLORO BRASQUIL
NUMERO DE PROCESSO: 25351.093929/2022-39

NUMERO DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

APRESENTACAO: DESINFETANTE USO GERAL CLORO BRASQUIL + FRASCO DE PLASTICO
OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 6 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DA EMPRESA: CRUZEIRO ELABORACAO DE PRODUTOS DIVERSIFICADOS LTDA
AUTORIZACAO: 3.10754-8 )

NOME DO PRODUTO E MARCA: HIPOCLORITO DE SODIO CONCENTRADO CRUZEIRO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.093975/2022-38

NUMERO DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
APRESENTACAO: HIPOCLORITO DE SODIO CONCENTRADO CRUZEIRO + FRASCO DE
PLASTICO OPACO + FILME PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 2 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE }

NOME DO PRODUTO E MARCA: HIPOCLORITO DE SODIO CONCENTRADO CRUZEIRO
NUMERO DE PROCESSO: 25351.093975/2022-38

NUMERO DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
APRESENTAGCAO: HIPOCLORITO DE SODIO CONCENTRADO CRUZEIRO + BOMBONA
PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 2 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE
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NOME DA EMPRESA: Industria de Cosméticos Vale Petro Eireli

AUTORIZACAO: 3.10908-1 3

NOME DO PRODUTO E MARCA: Alcool Facilite Uso Assistencial a Saude 702 INPM
NUMERO DE PROCESSO: 25351.080719/2022-81

NUMERO DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
APRESENTACAO: FRASCO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 36 Meses )

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLAGAO VIGENTE

AUTORIZACAO: 3.04175-6

NOME DO PRODUTO E MARCA: MULTIBAC BP

NUMERO DE PROCESSO: 25351.474231/2011-33

NUMERO DE REGISTRO: 3.4175.0004.001-6

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2022

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses )

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS .

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 2878092[20-1

EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: MULTIBAC BP

NUMERO DE PROCESSO: 25351.474231/2011-33

NUMERO DE REGISTRO: 3.4175.0004.002-4

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2022 i .

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA TRANSLUCIDA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses )

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS )

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 2878092/20-1

EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: MULTIBAC BP

NUMERO DE PROCESSO: 25351.474231/2011-33

NUMERO DE REGISTRO: 3.4175.0004.003-2

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2022 ) )

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO TRANSLUCIDO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses )

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS

ASSUNTO DA PETICAOi 389 REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 2878092/20-1

EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: MULTIBAC BP

NUMERO DE PROCESSO: 25351.474231/2011-33

NUMERO DE REGISTRO: 3.4175.0004.004-0

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2022

APRESENTACAO: BALDE PLASTICO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses }

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 2878092/20-1

EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

AUTORIZAGAO: 3.05800-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: COFFEELAV

VERSAO: [SEM NOME]

NUMERO DE PROCESSO: 25351.536305/2016-71

NUMERO DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Ano(s)

CATEGORIA: 3211042 DETERGENTE DESENGORDURANTE

ASSUNTO DA PETICAOL 389 REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 1606814/21-4

EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DA EMPRESA: UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA

AUTORIZACAO: 3.02066-7

NOME DO PRODUTO E MARCA: BRILHANTE ANTIBAC SANITIZANTE PARA TECIDOS E
ROUPAS

NUMERO DE PROCESSO: 25351.758580/2021-10

NUMERO DE REGISTRO: 3.2066.0535.001-7

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 11/2031

APRESENTACAO: 1 + FILME DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3222047 SANITIZANTE PARA TECIDOS E ROUPAS

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 0399345/22-1

EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: BRILHANTE ANTIBAC SANITIZANTE PARA TECIDOS E
ROUPAS

NUMERO DE PROCESSO: 25351.758580/2021-10

NUMERO DE REGISTRO: 3.2066.0535.002-5

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 11/2031

APRESENTACAO: 1 + FILME PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3222047 SANITIZANTE PARA TECIDOS E ROUPAS

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 0399345/22-1

EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: BRILHANTE ANTIBAC SANITIZANTE PARA TECIDOS E
ROUPAS

NUMERO DE PROCESSO: 25351.758580/2021-10

NUMERO DE REGISTRO: 3.2066.0535.003-3

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 11/2031

APRESENTACAO: 1 + CAIXA DE CARTOLINA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3222047 SANITIZANTE PARA TECIDOS E ROUPAS

ASSUNTO DA PETICAO: 389 REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 0399345/22-1

EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DA EMPRESA: Vk Industria Detergentes Itda

AUTORIZACAO: 3.11020-8

NOME DO PRODUTO E MARCA: DESINFETANTE LIEX PREMIUM -VK

NUMERO DE PROCESSO: 25351.080701/2022-89

NUMERO DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + BOMBONA PLASTICA TRANSLUCIDA
VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLAGCAO VIGENTE

RESOLUGCAO RE N2 749, DE 10 DE MARGCO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes,
Substituta, no uso das atribuicdes que |Ihe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peticdes de Transferéncia de titularidade e por
consequente, cancelar o Registro dos produtos saneantes de risco 2, conforme relagdo
anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds
a sua publicagdo.

KARLA ALVES LACERDA
ANEXO

NOME DA EMPRESA: AMVAC DO BRASIL 3P LTDA

AUTORIZACAO: 3.10398-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: SPOREKILL

NUMERO DE PROCESSO: 25351.661830/2021-91

NUMERO DE REGISTRO: 3.0398.0003.001-1

VENDA E EMPREGO:

VENCIMENTO: 03/2025

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 333 REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto
de Risco 2

NOME DA EMPRESA: BOM TOQUE INDUSTRIA QUIMICA LTDA.

AUTORIZACAO: 3.10226-4

NOME DO PRODUTO E MARCA: BLUE LINE HEALTH BT901

NUMERO DE PROCESSO: 25351.247285/2021-24

NUMERO DE REGISTRO: 3.0226.0014.001-3

VENDA E EMPREGO:

VENCIMENTO: 10/2026

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS

ASSUNTO DA PETICAO: 333 REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto
de Risco 2

NOME DO PRODUTO E MARCA: BLUE LINE HEALTH BT947

NUMERO DE PROCESSO: 25351.247331/2021-95

NUMERO DE REGISTRO: 3.0226.0015.001-9

VENDA E EMPREGO:

VENCIMENTO: 08/2028

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS

ASSUNTO DA PETICAO: 333 REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto
de Risco 2

NOME DA EMPRESA: DEFENSIVE COMERCIO E REPRESENTACAO COMERCIAL LTDA
AUTORIZACAO: 3.02987-9

NOME DO PRODUTO E MARCA: SPOREKILL

NUMERO DE PROCESSO: 25351.043622/2005-96

NUMERO DE REGISTRO: 3.2987.0001.001-7

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

VENCIMENTO: 03/2025

APRESENTACAO: FRASCO DE PLASTICO OPACO

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 391 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto
de Risco 2 por Transferéncia de Titularidade

EXPEDIENTE DA PETICAO: 2368389/21-1

NOME DA EMPRESA: GAMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
LTDA

AUTORIZAGAO: 3.02235-0

NOME DO PRODUTO E MARCA: BLUE LINE HEALTH BT947

NUMERO DE PROCESSO: 25351.177327/2013-71

NUMERO DE REGISTRO: 3.2235.0060.001-3

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 08/2028

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS

ASSUNTO DA PETICAO: 391 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto
de Risco 2 por Transferéncia de Titularidade

EXPEDIENTE DA PETICAO: 3320667/21-1

NOME DO PRODUTO E MARCA: BLUE LINE HEALTH BT901

NUMERO DE PROCESSO: 25351.281522/2016-18

NUMERO DE REGISTRO: 3.2235.0089.001-1

VENDA E EMPREGO:

VENCIMENTO: 10/2026

APRESENTACAO: BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO

VALIDADE DO PRODUTO: 12 Meses

CATEGORIA: 3205029 DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS
NAO CRITICOS

ASSUNTO DA PETICAO: 391 REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto
de Risco 2 por Transferéncia de Titularidade

EXPEDIENTE DA PETICAO: 3320587/21-8


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

RESOLUGAO RE N2 752, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes - Substituta, no
uso das atribuicGes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir as peti¢des de Inclusdo/Autorizagdo de Uso Domissanitario na
Monografia do Ingrediente Ativo, conforme relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticdo deverd ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KARLA ALVES LACERDA
ANEXO

NOME DA EMPRESA: ADAMA BRASIL S/A

AUTORIZACAO: 3.05331-1

NUMERO DE PROCESSO: 25351.067038/2021-46

ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteracio de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitario

NOME DA EMPRESA: ADAMA BRASIL S/A

AUTORIZACAO: 3.05331-1

NUMERO DE PROCESSO: 25351.067777/2021-38

ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteragido de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitario

NOME DA EMPRESA: BRISK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

AUTORIZACAO: 3.08451-4

NUMERO DE PROCESSO: 25351.866571/2021-93

ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteragido de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitario

LTDA

AUTORIZACAO: 3.02340-2

NUMERO DE PROCESSO: 25351.193905/2021-06

ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteracido de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitério

LTDA

AUTORIZAGAO: 3.02340-2

NUMERO DE PROCESSO: 25351.815819/2021-58

ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteragdo de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitario

NOME DA EMPRESA: DEXTER LATINA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA
AUTORIZAGAO: 3.02340-2

NUMERO DE PROCESSO: 25351.815821/2021-27

ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteragdo de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitério

NOME DA EMPRESA: INSETIMAX INDUSTRIA QUIMICA EIRELI

AUTORIZACAO: 3.02781-6

NUMERO DE PROCESSO: 25351.536306/2021-83

ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteragdo de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitario

NOME DA EMPRESA: INSETIMAX INDUSTRIA QUIMICA EIRELI

AUTORIZACAO: 3.02781-6

NUMERO DE PROCESSO: 25351.536322/2021-76

ASSUNTO DO PROCESSO: 30019 - Alteragio de Monografia do Ativo - Uso
Domissanitario

NOME DA EMPRESA: MPS COMERCIO DE EPI E MRO EIRELI

AUTORIZAGCAO: sem autorizagdo

NUMERO DE PROCESSO: 25351.963473/2020-12

ASSUNTO DO PROCESSO: 30018 - Autorizagdo de Ativo Novo - Uso Domissanitario

NOME DA EMPRESA: RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA

AUTORIZACAO: 3.00227-0

NUMERO DE PROCESSO: 25351.539985/2019-28

ASSUNTO DO PROCESSO: 30013 - Inclusdo/Autorizagdo de Uso Domissanitario na
Monografia do Ingrediente Ativo

NOME DA EMPRESA: SANDRO W PINHEIRO VINCITORE AMBIENTALES CONTROLE DE
PRAGAS

AUTORIZACAO: sem autorizacio

NUMERO DE PROCESSO: 25351.243226/2021-87

ASSUNTO DO PROCESSO: 30018 - Autorizagdo de Ativo Novo - Uso Domissanitario

NOME DA EMPRESA: SPS AR CONDICIONADO

AUTORIZAGCAO: sem autorizagdo

NUMERO DE PROCESSO: 25351.365623/2020-28

ASSUNTO DO PROCESSO: 30018 - Autorizagdo de Ativo Novo - Uso Domissanitario

NOME DA EMPRESA: VILLEAR REFRIGERACAO, CLIMATIZACAO E MANUTENCAO INDUSTRIAL
LTDA

AUTORIZACAO: sem autorizacio

NUMERO DE PROCESSO: 25351.490922/2020-08

ASSUNTO DO PROCESSO: 30018 - Autorizagdo de Ativo Novo - Uso Domissanitdrio

RESOLUGCAO RE N2 768, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes-
Substituta, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, § 12
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir os registros e as peticdes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

KARLA ALVES LACERDA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A / 60.659.463/0029-92
EFFEX BABY REPELENTE DE ALTA PROTECAO
25351.448541/2016-08 / 210870337

2301 - REG. COSMETICOS - Modificacio de Férmula de Produto Registrado - Importado
/ 2431633/21-7

AMYRIS BIOSSANCE DO BRASIL COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 32.077.842/0001-
38

BIOSSANCE SQUALANE + ZINC SHEER MINERAL SUNSCREEN

25351.640297/2020-43 / 406860029

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0346303/22-
2

ATIVA BRASIL INDUSTRIA COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI / 04.203.927/0001-80
REVITALIZE PROTETOR SOLAR FACIAL FLUIDO AMPLO ESPECTRO - FPS 50 JAFRA
25351.769565/2021-99 / 236340064

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado / 2767411/21-0

BEIERSDORF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01.786.983/0001-04

NIVEA SUN TRIPLA PROTECAO ANTIACNE FPS 50

25351.560423/202}-68 / 227210761

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4126356/21-5

BIOPELE IND COM LTDA / 37.668.399/0001-93

RENOVIL C - PROTETOR SOLAR FACIAL EM CREME GEL FPS 40
25351.806867/2021-55 / 217940069

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 2870937/21-1

& CO. INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP / 17.153.030/0001-30
PROTETOR SOLAR MINERAL - &CO

25351.378455/202;].-11 / 280880025

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3776660/21-0

SPORT ALL IN ONE - PINK CHEEKS

25351.515705/202;].-19 / 280880026

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4041783/21-6
BOOSTER FACIAL - &CO

25351.560321/202;].-42 / 280880027

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4126243/21-6

EDUMAX DO BRASIL COMERCIO DE DESENGRAXANTES LTDA - EPP / 08.110.617/0001-
71

GEL ANTISSEPTICO EDUMAX

25351.405037/201,9—90 / 247820010

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 3156747/20-
3

HADASSAH COSMETICOS LTDA / 07.967.729/0001-80

REPELENTE DE INSETOS - ADOROO

25351.537484/202,1—21 / 243630033

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4076592/21-2

HEARST LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 28.634.665/0001-76

HIGISEPS 70 GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS

25351.922958/202;-37 / 411440001

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4798869/21-0

Laboratdrios Bagdé do Brasil S/A / 04.748.181/0009-47

SOLEIL BRUSH FPS 50 CLARA +

25351.552544/2021-36 / 240960014

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado / 2098571/21-6
SOLEIL BRUSH FPS 50 MORENA

25351.552705/2021-91 / 240960015

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado / 2098784/21-0

LABORATORIOS NAOS DO BRASIL LTDA / 14.590.963/0001-05

PHOTODERM NUDE SPF50+ TEINTE CLAIRE

25351.599028/2016-04 / 270150014

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 2314126/21-
1

PHOTODERM NUDE SPF50+ TEINTE CLAIRE

25351.599028/2016;04 / 270150014

2301 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Importado
/ 2344445/21-8

PHOTODERM NUDE SPF50+ TEINTE CLAIRE

25351.599028/201@—04 / 270150014

232 - REG. COSMETICOS - Substituicdo do Acondicionamento de Produto Registrado /
2344732/21-7

LQF Laboratorio Quimico Farmaceutico Rio Preto Eireli - ME / 17.159.943/0001-64
MARKAT PARIS GEL ANTISSEPTICO HIGIENIZANTE PARA MAOS
25351.311069/2021-40 / 281180011

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3648682/21-1

LUVEX INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO LTDA / 92.533.702/0001-59
REPELENTE DE INSETOS HIPOALERGENICO ALERGOSHOP

25351.603083/2011:90 / 216790077

2721 - REG. COSMETICOS - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0705084/22-1
REPELENTE DE INSETOS HIPOALERGENICO ALERGOSHOP

25351.603083/201/1-90 / 216790077

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0972188/21-
5

MARICEL INDUSTRIA DE COSMET[COS DA AMAZONIA LTDA / 25.039.805/0001-70
ALCOOL EM EL CECY 702 ANTISSEPTICO PARA AS MAOS

25351.100455/202;].-16 / 420200001

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3230280/21-1

MERCOQUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.321.760/0001-99

MERCOTECH ALL CLEAN 70

25351.172528/2013-12 / 263510001

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0735578/21-
4

NEW CONCEPT INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI / 23.759.374/0001-90
PROTETOR SOLAR CHAMELEON

25351.131129/2021-42 / 410500003

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0833861/21-2
PROTETOR SOLAR MINERAL FPS 50 CAMMY PINK - CHAMELEON SUN
25351.778761/2021-54 / 410500004

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4570554/21-1
PROTETOR SOLAR MINERAL FPS 50 PARA BEBES - CHAMELEON SUN
25351.778952/2021-16 / 410500005

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4570800/21-1
PROTETOR SOLAR MINERAL FPS 50 CAMMY BEGE - CHAMELEON SUN
25351.778979/2021-17 / 410500006

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4570828/21-3

UNIVERSAL CHEMICAL LTDA. / 64.834.013/0001-49
FULL REPEL ECO SPRAY
25351.445812/2016-01 / 232520013
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289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 2854520/21-
1

VITACELULAS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME / 03.923.023/0001-66
HIGIENIZADOR DE MAOS ALCOOL GEL VITACELULAS

25351.815729/202}—67 / 250550001

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 0076762/21-1

RESOLUGAO RE N2 769, DE 10 DE MARGCO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes-
Substituta, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as peticbes de Transferéncia de titularidade e por
consequente, cancelar o Registro dos produtos de higiene pessoal, perfumese
cosméticos, conforme relagdo anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds
a sua publicagdo.

KARLA ALVES LACERDA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ITW CHEMICAL PRODUCTS LTDA / 03.102.205/0001-76

REPELENTE DE INSETOS HIPOALERGENICO ALERGOSHOP

25351.682514/2020-72 / 240230015

2332 - REG. COSMETICOS - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro /
2321365/20-0

LUVEX INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO LTDA / 92.533.702/0001-59
REPELENTE DE INSETOS HIPOALERGENICO ALERGOSHOP

25351.603083/2011-90 / 216790077

2331 - REG. COSMETICOS - Cancelamento do Registro por Alteracdo de Titularidade da
Empresa / 2278903/20-9

RESOLUGAO RE N2 770, DE 10 DE MARCO DE 2022

A Gerente de Produtos de Higiene, Cosméticos, Perfumes e Saneantes-
Substituta, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir os registros e as peticdes dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos, conforme relagdo anexa.

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

KARLA ALVES LACERDA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

Astrogildo Carrado Caversani / 23.343.222/0001-02

Queratina Liquida - Reconstrucdo para cabelos danificados Softline Cosmétic
25351.879194/2021-52 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4711845/21-6

BIOPELE IND COM LTDA / 37.668.399/0001-93

RAINHA SOLAR - PROTETOR SOLAR CORPORAL SPRAY FPS 15
25351.072453/2021-11 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3175958/21-4

CAUDALIE COSMETICOS DO BRASIL LTDA / 15.204.861/0001-69

ANTI-WRINKLE FACE SUNCARE SPF30 - CAUDALIE

25351.677070/2020-53 /

2332 - REG. COSMETICOS - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro /
2305891/20-2

ANTI-WRINKLE FACE SUNCARE SPF30 - CAUDALIE

25351.246371/2019-03

2331- REG. COSMETICOS - Cancelamento do Registro por Alteracdo de Titularidade da
Empresa/1268241/20-2

ANTI-WRINKLE FACE SUNCARE SPF30 - CAUDALIE

25351.246371/2019-03

2331- REG. COSMETICOS - Cancelamento do Registro por Alteracdo de Titularidade da
Empresa/1781545/20-1

EDUMAX DO BRASIL COMERCIO DE DESENGRAXANTES LTDA - EPP / 08.110.617/0001-
71

GEL ANTISSEPTICO EDUMAX

25351.405037/2019-90 / 247820010

239 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de Acondicionamento para Produto Registrado /
2652653/20-2

J K COMERCIO E FABRICAQ&O DE COSMETICOS LTDA. / 12.050.693/0001-06
Ativador Alisadina Loki

25351.203498/2021-44 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3430533/21-0

PETER CHANBER IND E COM DE COSMETICOS LTDA / 56.324.130/0001-34
TONICO CAPILAR BLEND ACTIVE

25351.843507/2021-34 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4655590/21-1

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGCAO RE N2 745, DE 9 DE MARCO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagcdo tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagado.

Art. 32 Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Angiomed GmbH &Co. Medizintechnik KG

Enderegco: Wachlausstrasse 6, Karlsruhe, 76227, Alemanha

Solicitante: Bard Brasil Industria e Comércio de Produtos para a Saude Ltda CNPJ:
10.818.693/0001-88

Autorizagdao de Funcionamento: 8.06.890-9 Expediente: 3616802/21-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Aptos LLC

Endereco: Givi Amilakhvari Street 15, Tbilisi, 0109, Georgia

Solicitante: Radiomed Comércio e Importagdo Ltda CNPJ: 71.785.687/0001-66
Autorizagdao de Funcionamento: 1.03.786-4 Expediente: 5048090/21-7
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagées provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Beckman Coulter, Inc.

Endereco: 1000 Lake Hezeltine Drive, Chaska, Minnesota, 55318, Estados Unidos da
América

Solicitante: Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importagdo de Produtos para
Laboratdrio Ltda CNPJ: 42.160.812/0001-44

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.331-2 Expediente: 3559841/21-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Biomet Manufacturing, LLC.

Enderego: 56 East Bell Drive, PO Box 587, Warsaw, Indiana, 46581 - Estados Unidos da
América

Solicitante: Intermedic Technology Importagdo e Exportagdo Ltda. CNPJ:
01.390.500/0001-40

Autorizagao de Funcionamento:
Expediente: 3026963/21-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Boston Scientific de Costa Rica S.R.L.

Enderego: 302 Parkway, Global Park, Heredia, Costa Rica

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02.966.317/0001-02
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.054-3 Expediente: 3332267/21-3
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: ChM sp. z 0.0

Enderecgo: Lewickie 3B, Juchnowiec Koscielny, Bialystok County - 16-061 - Pol6nia
Solicitante: Bone Life Materiais Médicos Eireli - EPP. CNPJ: 09.333.102/0001-01
Autorizagdo de Funcionamento: 8.05.301-8 Expediente: 5189230/21-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Guangzhou Wondfo Biotech Co. Ltd.

Enderego: N2 8 Lizhishan Road, Science City, Luogang District, Guangzhou, Guangdong -
510663 - China

Solicitante: LMG Lasers - Comércio, Importagdo e Exportagdao Ltda. CNPJ:
09.089.140/0001-52

Autorizagdo de Funcionamento: 8.05.200-9

0551077/22-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:
Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagées provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Enderecgo: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area,
Hangzhou, Zhejiang - 310018, China

Solicitante: Labtest Diagndstica S/A CNPJ: 16.516.296/0001-38

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.090-1 Expediente: 3579212/21-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnéstico de uso in vitro das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Hiossen, Inc.

Endereco: 85 Ben Fairless Drive, Fairless Hills, Pensilvania, 19030, Estados Unidos da
América

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0566785/22-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Hologic, Ltd.

Enderego: Oaks Business Park, Crewe Road, Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ, Reino
Unido

Solicitante: Passrod Importagdo e Exportagdo de Produtos para Saude Ltda. - ME
CNPJ: 26.185.222/0001-10

Autorizagdo de Funcionamento: 8.15.047-9 Expediente: 2752204/21-3
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Moria S.A.

Enderego: 27, rue du pied de Fourche - 03160 - Bourbon I'Archambault - Franga
Solicitante: CML- Centro Médico Logistico Ltda. CNPJ:
23.378.089/0001-20

Autorizagdo de Funcionamento: 8.13.465-0
5187960/21-1

8.00.941-7

Expediente:

Expediente:
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Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill e equipamentos de uso médico da classe Ill.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Neurelec

Enderego: 2720 Chemin, St. Bernard, 06220, Vallauris - Franca

Solicitante: Centro Auditivo Telex Ltda. CNPJ: 33.060.302/0001-04
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.560-2 Expediente: 3316162/21-6
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Numed, Inc.

Enderego: 2880 Main Street, Hopkinton, NY, 12965, Estados Unidos da América
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda  CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 2871185/21-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Origen Biomedical Inc.

Enderego: 7000 Burleson Rd, Bldg D, Austin, Texas, 78744 - Estados Unidos da
América

Solicitante: ACTS do Brasil Ltda. CNPJ: 04.534.176/0001-84
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.899-3 Expediente: 3476502/21-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Oy Finnsusp Ab

Enderecgo: Paaskykalliontie 5, Lieto, 21420, Finlandia
Solicitante: Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A
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Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.855-6 Expediente: 3648615/21-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Phenox Limited

Enderego: Kamrinck Court, Ballybrit Business Park, Galway, H91XY38, Irlanda
Solicitante: Phenox do Brasil Comércio de Materias Médicos Ltda CNPJ:
33.038.158/0001-00

Autorizagdo de Funcionamento: 8.18.366-0 Expediente: 3617057/21-7
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Quantel Medical

Enderego: 11 rue du Bois Joli, CS 40015, Cournon d’Auvergne Cedex, 63808, Franca
Solicitante: Mandala Brasil Importagdo e Distribuicdo de Produto Médico Hospitalar Ltda
CNPJ: 09.117.476/0001-81

Autorizagdo de Funcionamento: 8.06.863-6 Expediente: 0432380/22-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Tecres S.p.A

Enderego: Via Andrea Doria, 6 - Sommacampagna - Verona, 37066, Itélia

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0566818/22-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Wallac Oy

Enderego: Mustionkatu 6, Turku, 20750, Finlandia

Solicitante: Perkinelmer do Brasil Ltda. CNPJ: 00.351.210/0001-24
Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.989-1 Expediente: 3212658/21-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

CNPJ: 17.159.229/0001-

RESOLUGAO RE N2 753, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021;
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Produtos para Saude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagédo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: Bio Spine Comércio e RepresentagBes Ltda. CNPJ: 28237336/0001-91
Enderecgo: Rua Conde de Lages, 44 Sala 820 - Centro , Rio de Janeiro - RJ  CEP: 20241-
900

Autorizagdo de Funcionamento: 8165961 Expediente: 2132177/20-1

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do
ato.

Empresa: Cattis Medical Comércio e Importagdo de Materiais Hospitalares CNPJ:
30.963.700/0001-42

Endereco: Q SCL/Norte Quadra 316, Bloco A, Subsolo - Lojas 75 e 81, s/n - Asa Norte,
Brasilia/DF CEP: 70775-100

Autorizagdo de Funcionamento: 8175881 Expediente: 0514777/20-6

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdao do ato.

Empresa: Disnorma Comércio Atacadista de Medicamentos e Material Médico Hospitalar
Ltda CNPJ: 01326495/0001-06

Enderego: Rua Bardo de Melgago, 1425, Porto, Cuiaba - MT  CEP: 78025-300
Autorizagdo de Funcionamento: 8127109 Expediente: 2242156/21-7

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegao, requisito necessdrio para decisdo do ato.

RESOLUGAO RE N¢ 754, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des
que |he confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados
em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
para Saude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Agilent Technologies, Inc.

Endereco: 1834 State Highway 71 West, Cedar Creek - TX, 78612 - Estados Unidos da
América

Solicitante: Agilent Technologies Brasil Ltda. CNPJ: 03290250/0001-00

Autorizagdo de Funcionamento: 8000023 Expediente: 0243491/22-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe lll.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: AL.CHI.MILA. S.r.l.

Enderecgo: Viale Austria 14, Ponte San Nicolo (PD), 35020 - Itdlia

Solicitante: Grossmed - Comercial de Produtos Médicos Ltda.- EPP CNPJ:
05022522/0001-08

Autorizagdao de Funcionamento: 8012264 Expediente: 4739648/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV

Motivo: Subsidiado por relatério de auditoria e andlise via abordagem de avaliagdo de
risco

Fabricante: Apro Korea Inc.

Endereco: 3F4F,5F, 63, Dangjeong-ro, Gunpo-Si - Gyeonggido, 15847 - Coreia do Sul
Solicitante: TCP Comércio Locagdo de Artigos Médicos e Hospitalares Ltda.-EPP CNPJ:
04291824/0001-19

Autorizagdo de Funcionamento: 8104496 Expediente: 3732742/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Ill e Equipamentos de uso médico da classe I
Motivo: Subsidiado por relatério de auditoria e andlise via abordagem de avaliagdo de
risco

Fabricante: Biomerics, LLC.

Enderego: 6030 W Harold Gatty Drive, Salt Lake City - Utah, 84116 - Estados Unidos da
América

Solicitante: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirurgicos Ltda. CNPJ:
05.944.604/0001-00

Autorizagdo de Funcionamento: 8021905 Expediente: 0237099/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do
ato.

Fabricante: Fujifilm Techno Products Co., Ltd. - Sano Site

Enderego: 700 Konaka-Cho - Tochigi - Sano City, 327-0001 - Japao

Solicitante: Labor-Med Aparelhagem de Precisdo Ltda. CNPJ: 32150633/0001-72
Autorizagdo de Funcionamento: 1031749 Expediente: 0112579/18-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Ill e Equipamentos de uso médico da classe Il
Motivo: Subsidiado por relatério de auditoria e andlise via abordagem de avaliagdo de
risco.

Fabricante: KFF S/A

Enderego: Espora 41/49 - Sarandi -BS. AS. - Buenos Aires, 1872 - Argentina
Solicitante: Healthcare Hospitalar Eireli CNPJ: 00727490/0001-22
Autorizagdo de Funcionamento: 8025054 Expediente: 3279015/21-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.
Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Fabricante: Pharmaplast S.A.E

Endereco: Free Zone, 23512, Amria, Alexandria, 31611 - Egito
Solicitante: Goldmed Importacdo de Produtos Hospitalares Ltda
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Autorizagdo de Funcionamento: 8160609 Expediente: 4398855/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

CNPJ: 28215470/0001-

Fabricante: Pierce Biotechnology, Inc.

Endereco: 3747 N. Meridian Road, Rockford - lllinois, 61101 - Estados Unidos da
América

Solicitante: PHADIA Diagnésticos Ltda. CNPJ: 04930429/0001-39

Autorizagdao de Funcionamento: 8025418 Expediente: 3776206/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Produtos para diagndéstico de uso in vitro da classe lll

Motivo: Subsidiado por relatério de auditoria e andlise via abordagem de avaliagdo de
risco

Fabricante: RapiGEN Inc.

Enderego: 161, Saneop-ro 155beon-gil, Gwonseon-gu - Suwon-si, Gyeonggi-do, 16648 -
Coreia do Sul

Solicitante: Clac Importagdo e Exportagdo Ltda. CNPJ: 31274384/0001-64
Autorizagdo de Funcionamento: 1034288 Expediente: 0243521/22-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe llI

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco

Fabricante: Wuhan PIOON Technology Co., Ltd.

Enderego: 7th Floor, A21 of SinoPharm Building, Biolake Innovation Park - No. 666
Gaoxin Avenue, East Lake High-tech Development Zone - Wuhan, Hubei , 430075 -
China

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04718143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8010251 Expediente: 3430554/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de auditoria e andlise via abordagem de avaliacdo de risco.
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RESOLUGAO RE N2 755, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021; considerando
o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo
vigente, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificacdo tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: Cimtech Industria, Comércio, Importagdo e Exportagdo de Produtos Ortopédicos
Ltda. CNPJ: 11134261/0001-10

Enderego: Rua 2-A n. 523, Vila Aparecida, Rio Claro - SP CEP: 13500-512

Autorizagdo de Funcionamento: 8069338 Expediente: 3617028/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Empresa: Protec Export Industria, Comércio, Importacdo e Exportacdo de Equipamentos
Médicos Hospitalares Ltda. CNPJ: 06207441/0001-45

Enderego: Rodovia Bunjiro Nakao, 49800 Chacara Remanso , Cotia - SP  CEP: 06726-300
Autorizagdo de Funcionamento: 8043514 Expediente: 4531900/21-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde.

Equipamentos de uso médico da classe lIl.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUGCAO RE N2 756, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021; considerando
o descumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuigdo e/ou Armazenagem,
resolve:

Art. 12 Indeferir os pedidos de Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou
Armazenagem de Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: Inter Quality Representa¢des Ltda. CNPJ: 04.339.229/0001-06

Endereco: Est. do Dende, 2000 - Monero, Rio de Janeiro/R) CEP: 21920-316

Autoriza¢do de Funcionamento: 8137747 Expediente: 0350045/19-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Motivo: Em atendimento ao Art 11 da RDC 204/2005: ndo apresenta¢do do relatério de
inspecdo que ateste o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e armazenagem,
conforme notificacdo de exigéncia n. 3661491/20-2.

Empresa: Lifetronik Medical Importadora e Exportadora Ltda. CNPJ: 11.668.411/0001-76
Endereco: SIA TR 03, Lotes 625 a 695, Bl C, Salas 218, 220, 222 e 224, Andar 2, Edif Centro
Empr. Mall - Setor de Industria, Guara/DF  CEP: 71200-038

Autorizagdo de Funcionamento: 8072612 Expediente: 0130001/19-6

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Motivo: Em atendimento ao Art 11 da RDC 204/2005: ndo apresentacdo do relatério de
inspecdo que ateste o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e armazenagem,
conforme notificagdo de exigéncia n. 3661627/20-3.

Empresa: Qualimage Comércio Servigos e Representac¢des Ltda. CNPJ: 31.950.325/0001-69
Enderec¢o: Rua Gelu Vervloet dos Santos, n. 590, Loja 04, Edif Norte Sul Tower - Jardim
Camburi, Vitéria/ES CEP: 29090-100

Autorizagdo de Funcionamento: 8203649 Expediente: 0264278/20-8

Certificado de Boas Préticas de Distribuigdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Motivo: Em atendimento ao Art 11 da RDC 204/2005: ndo apresenta¢do do relatério de
inspecdo que ateste o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e armazenagem,
conforme notificacdo de exigéncia n. 3654490/20-6.

RESOLUGCAO RE N2 757, DE 10 DE MARGCO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecgdo e Fiscalizagdo Sanitdria no uso das atribuigGes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de dezembro de 2021;
considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo, ou o
descumprimento dos procedimentos de peticGes submetidas a analise, preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: BMC Medical Manufacturing, S.A. de C.V

Enderego: Mina No. 102 Colonia Emiliano Zapata, Monterrey, Nuevo Leon, 64390 -
México

Solicitante: LFD Commerce Ltda. CNPJ: 11162204/0001-45

Autorizagdo de Funcionamento: 8069160 Expediente: 0362914/18-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Em atendimento ao Art. 72 da RDC n2 497/2021.

Empresa: Innovatecs Comércio de Produtos Biotecnoldgicos Eireli. CNPJ:
66996646/0001-89

Endereco: Rua 9 de julho, 1.312 - Centro - Sdo Carlos/SP CEP: 13560-042
Autorizagdo de Funcionamento: 8059194 Expediente: 4711784/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais classe de risco Ill.

Motivo: Em atendimento ao inciso I, §12 do Art. 42 da RDC n? 497/2021 e em
desacordo com a RDC n? 16/2013, conforme relatério de inspecdo ficha de
procedimento n. 22.001172/21

Empresa: MDI Industria e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda. CNPJ:
29.508.150/0001-92

Endereco: Lilia Dias da Silva, 339, Portdao, Lauro de Freitas - BA  CEP: 42712-850
Autorizagdo de Funcionamento: 8200153 Expediente: 1861821/20-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Em atendimento ao Art. 42 da RDC n? 497/2021 e em desacordo com a RDC
n? 16/2013: n3o cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo em relagdo aos itens: 5.5.1,
5.5.2, 7.1.1.4 e 9.2.

Fabricante: Sigmagraft, Inc.

Endereco: 575 Sally Place, Fullerton, Califérnia, 92831 - Estados Unidos da América
Solicitante: Medstar Importacdo e Exportagdao Eireli CNPJ: 03580620/0001-35
Autorizacdo de Funcionamento: 8004730 Expediente: 3364601/20-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saulde.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Em atendimento ao Art. 42 da RDC n® 497/2021 por estar em desacordo com
a RDC n? 16/2013: ndo cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude
em relagdo aos itens 2.3.2, 2.4.2, 3.1.1, 3.2.1, 3.1.6, 4.1.9, 4.1.10, 5.4.1, 5.5.2, 5.1.5,
5.5.1, 5.5.3, 5.1.2, 5.1.3, 5.6, 6.5.1, 7.2.1.4, 7.3.1, 9.1 e 9.2 da RDC 16/2013.

RESOLUCAO RE Ne¢ 771, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo
RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento de Medicamentos por meio de sua
renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagéo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: MULTICARE PHARMACEUTICALS LTDA - CNPJ: 24.331.585/0001-90 -
AUTORIZ/MS: 1178737 - AE: 1178741

ENDERECO: RUA 11, N. 50 QUADRA 34 LOTE 1/14 GALPAO 02

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 3616952/21-2

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

RESOLUGCAO RE N2 772, DE 10 DE MARGCO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolugdo RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentospor meio de sua renovagdo
automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: UCB PHARMA S.A. ) | |
ENDERECO: CHEMIN DU FORIEST, 1420-BRAINE L'ALLEUD - PAIS: BELGICA - CODIGO
UNICO: A.000618

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 347634{/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: UCB PHARMA S.A. ) | |
ENDERECO: CHEMIN DU FORIEST, 1420-BRAINE L'ALLEUD - PAIS: BELGICA - CODIGO
UNICO: A.000618

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 3476547/2}-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal
EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED EL MASNOU, S.A. 3 )
ENDERECO: C/ CAMIL FABRA, 58 - EL MASNOU, BARCELONA - PAIS: ESPANHA - CODIGO
UNICO: A.000019

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 3513692/2N1—8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pomadas com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ENGELHARD ARZNEIMITTEL GMBH &CO. KG .

ENDERECO: HERZBERGSTRASSE 3, 61138, NIEDERDORFELDEN - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000208 i

EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUIMICA S/A - CNPJ: 33.349.473/0001-58
AUTORIZ/MS: 1003906 - EX,PEDIENTE(S): 357893~1/21—7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis (Granel): Solugdes

EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KABI FRANCE 3 3 3
ENDERECO: 6 RUE DU REMPART, 27400 LOUVIERS - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO:
A.000981

EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04
AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 3616859/2}-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugbes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal
EMPRESA FABRICANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB MANUFACTURING COMPANY )
ENDERECO: STATE ROAD N2 3, KM. 77.5, HUMACAO PUERTO RICO (PR) 00791 - PAIS:
PORTO RICO - CODIGO UNICO: A.000121

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 324526{/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: SALUTAS PHARMA GMBH )

ENDERECO: OTTO-VON-GUERICKE-ALLEE 1-39179- BARLEBEN - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000538 .

EMPRESA  SOLICITANTE: ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A - CNPJ:
55.980.684/0001-27

AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 3026751~/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: ANESTA LLC )
ENDERECO: 4745 WILEY POST WAY, SALT LAKE CITY, UTAH (UT) 84116 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000824


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. - CNPI:
10.555.143/0001-13

AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 2940193/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estéreis (Embalagem primaria; Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: BAXTER PHARMACEUTICAL SOLUTIONS LLC

ENDEREGCO: 927 SOUTH CURRY PIKE, BLOOMINGTON, INDIANA (IN) 47403 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000081

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 3665515/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: POs Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIO SANDERSON S.A.

ENDERECO: CALLE CARLOS FERNANDEZ N2 244, COMUNA DE SAN JOAQUIN - PAIS:
CHILE - CODIGO UNICO: A.000352

EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04
AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 3559600/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAC/:\O DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal
EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED BARBERA S.L.

ENDERECO: RONDA DE SANTA MARIA, 158, 08210, BARBERA DEL VALLES, BARCELONA
- PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000431

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 3513683/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUGAO RE Ne¢ 773, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢es
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS
LTDA - CNPJ: 04.307.650/0015-30 - AUTORIZ/MS: 1050963 - AE: 119439

ENDERI—;CO: PRACA AGRICOLA LA PAZ TRISTANTE N2 144, PARTE 2

MUNICIPIO: OSASCO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4282447/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: M. R. HOSPITALAR LTDA - ME - CNPJ: 24.009.233/0001-13 - AUTORIZ/MS:
1157435 - AE: 1158293

ENDERECO: RUA ANTONIO FRANCISCO ECCARD N¢ 135

MUNICIPIO: SANTO ANTOI\JIO DE PADUA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3361756/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 73.663.650/0005-14 - AUTORIZ/MS:
1023528 - AE: 1199830

ENDERECO: RUA DOUTOR NAPOLEAO RODRIGUES LAUREANO 2821, QUADRA CH, LOTE
02

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 2534577/21-2

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

RESOLUGAO RE N2 774, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
preconizados em legislacdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: MEGA LABS S.A. . 3
ENDERECO: RUTA 101, KM 23.500 PARQUE DE LAS CIENCIAS - PAIS: URUGUAI - CODIGO
UNICO: A.001379

EMPRESA SOLICITANTE: MEGALABS FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 33.026.055/0001-20
AUTORIZ/MS: 1001433 - EXPEDIENTE(s): 2822623/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis:
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO RE N2 775, DE 10 DE MARGCO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peti¢cdes
submetidas a analise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: HOVIONE LLC )
ENDERECO: 40 LAKE DRIVE, EAST WINDSOR, NJ 08520, UNITED STATES (USA) - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001490

EMPRESA  SOLICITANTE: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPIJ:
21.798.065/0001-02

AUTORIZ/MS: 1138239 - EXPEDIENTE(s): 0919661/21-1

ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL
de SOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao inciso Il do § 12 do artigo 42 da RDC
ne 497/2021.

RESOLUCAO RE N2 786, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicbes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da
sua publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Boehringer Ingelheim RCV GmbH &Co KG

Enderego: Dr. Boehringer-Gasse 5-11, A-1121, Viena

Pais: Austria Cddigo Unico: A.000117

Solicitante: Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 61.072.393/0001-33
Expediente(s): 3009535/21-0

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: lipoproteina recombinante de Neisseria
meningitidis sorogrupo B (rLP2086) subfamilia A e lipoproteina recombinante
de Neisseria meningitidis sorogrupo B (rLP2086) subfamilia B.

Fabricante: Genentech, Inc.

Endereco: 1 Antibody Way, Oceanside, CA 92056

Pais: Estados Unidos da América Cédigo Unico: A.000248
Solicitante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
23

Expediente(s): 2718797/21-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos Farmacéuticos Ativos Bioldgicos: bevacizumabe, rituximabe e tocilizumabe.

CNPJ: 33.009.945/0001-

Fabricante: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Endereco: Parc de La Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre

Pais: Bélgica Cddigo Unico: A.000270

Solicitante: Instituto Butantan CNPJ: 61.821.344/0001-56

Expediente(s): 3583892/21-6

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: toxoide pertussis (PT).

Fabricante: GSK Vaccines GmbH

Endereco: Emil-von-Behring-str. 76 und 79, 35041 Marburg

Pais: Alemanha Cddigo Unico: A.001390

Solicitante: Instituto Butantan CNPJ: 61.821.344/0001-56

Expediente(s): 3232476/21-0

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos Farmacéuticos Ativos Bioldgicos: toxoide diftérico e toxoide tetanico.

Fabricante: Human Genome Sciences, Inc

Enderego: 9911 Belward Campus Drive - Rockville - Maryland 20850

Pais: Estados Unidos da América Cddigo Unico: A.000790

Solicitante: Glaxosmithkline Brasil Ltda. CNPJ: 33.247.743/0001-10
Expediente(s): 3459277/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: belimumabe e mepolizumabe.

Fabricante: Lonza Biologics PLC.

Enderego: 228 Bath Road, Slough, SL1 4DX

Pais: Reino Unido Cédigo Unico: A.001117

Solicitante: Wyeth Industria Farmacéutica ltda CNPJ: 61.072.393/0001-33
Expediente(s): 3142703/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: gentuzumabe ozogamicina

Fabricante: MSD Biotech B.V.

Endereco: Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss

Pais: Holanda (Paises Baixos) Cdédigo Unico: A.000423

Solicitante: Organon Farmacéutica Ltda. CNPJ: 45.987.0130/0001-34
Expediente(s): 3513696/21-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: betafolitropina.

Fabricante: Resilience Boston Inc.

Endereco: 500 Soldiers Field Road, Allston, MA 02134

Pais: Estados Unidos da América Cdédigo unico: A.000251

Solicitante: Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. CNPJ: 10.588.595/0010-92
Expediente(s): 2447976/21-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: imiglucerase.

Fabricante: Richter-Helm Biologics GmbH &Co. KG
Enderego: Dengelsberg, 24796, Bovenau
Pais: Alemanha Cddigo unico: A.001040
Solicitante: Sanofi Medley Farmacéutica
Expediente(s): 2636978/21-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: caplacizumabe

CNPJ:10.588.595/0010-92

Fabricante: Samsung Biologics Co. Ltd.

Endereco: 300, Song-do Bio-Daero, Yeonsu-gu, Incheon

Pais: Republica da Coréia Cédigo Unico: A.001327

Solicitante: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda CNPJ: 56.998.982/0001-07
Expediente(s): 3158991/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: ipilimumabe.

Fabricante: Shire Human Genetic Therapies, Inc.

Enderego: 300 Shire Way, Lexington, Massachusetts (MA) 02421

Pais: Estados Unidos da América Cédigo Unico: A.000793

Empresa Solicitante: Takeda Pharma Ltda CNPJ: 60.397.775/0001-74
Expediente(s): 3158706/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: idursulfase (fermentagdo)
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RESOLUGAO RE N¢ 787, DE 10 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe confere
oart. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Aurobindo Pharma Ltd. - Unit V

Enderego: Plot N2 68-70, 73-91, 95, 96, 260 &261 I.D.A., Chemical Zone, Pashamylaram,
Patancheru Mandal, Sanga Reddy District, Telangana State - 502307

Pais: India Cdédigo unico: B.000012

Expediente(s): 3263867/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese (classe penicilinicos): ampicilina sédica
(etapas de sintese quimica e esterilizagdo)

Fabricante: Olon S.p.A.

Enderego: Via Della Vittoria, 89 Cassino D' Alberi, Mulazzano - 26837

Pais: Italia Cddigo unico: B.000032

Expediente(s): 3648630/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: aciclovir

Fabricante: Zhejiang Tiantai Pharmaceutical Co., Ltd.

Enderego: Fengze Road N2 588, Tiantai County, Taizhou City, Zhejiang Province - 317200
Pais: Republica Popular da China Cédigo unico: B.000084

Expediente(s): 3648565/21-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: fosfato de clindamicina (etapas de
sintese quimica)

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n? 2.396, de 9 de julho de 2020, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 132, de 13 de julho de 2020, se¢do 1, pagina 85.

Onde se |é:

ROVI CONTRACT MANUFACTURING, S.L

Leia-se:

ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES S.A.

COORDENACAO DE AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUGAO RE N2 809, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12. Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

PIRES DE LIMA DROGARIA LTDA / 43.946.726/0001-24 25351.088249/2022-01 / 7883892
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0597117229
—————————— f. w. da silva castro eireli,/ 42.160.100/0001-25 25351.093549/2022-02 / 7884074
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633278221
---------- ALEX CORREA DE OLIVEIRA / 18.386. 991/0001-58 25351.092601/2022-03 /
7884030 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0629817226 ---------------
----------------------- RAIA DROGASIL S/A / 61.585. 865/2887-40 25351.088256/2022-03 /
7883904 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0597138221 ------mmmemmmmm
——————————————————————— FARMACENTER LTDA / 144.546.693/0001—98 25351.093556/2022-04 /
7884117 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633319222 -----------——--
----------------------- SALATTI &RODRIGUES COM. DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
44.856.688/0001-81 25351.088263/2022-05 / 7883966 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0597159224 PHARMA NEW
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / ,43.163.144/0001—71 25351.088270/2022-07 /
7883997 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0597180222 -------mn-mmumm
----------------------- guilherme peixoto garcia / 04.640.007/0001-29 25351.076865/2022-10 /
8243749 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
0539160229 RD COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA /
44.652.002/0001—30 25351.097492/2022-11 / 7883705 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0653721229 T& T COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA’/ 36.689.002/0001-87 25351.077844/2022-11 / 7883628 733 - AFE
- CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0549301223 POP
FARMA LTDA / 45.354.264/0001-81 25351.097483/2022-11 / 7883659 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653694228
BEFARMA DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 43.029.904/0001-52 25351.097211/2022-11 /
7884378 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0652169220 ----------=----
----------------------- M E DA S DAX / 31.303.466/0001-90 25351.088277/2022-11 / 7884012
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0597202227
---------- FPB MAGUARI COMERCIO DE MEDICAMENTQS LTDa / 45.342.072/0001-55
25351.101906/2022-13 / 7883858 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0674793221 SHEYLA DJANE AZEVEDO DOS REIS /
13.022.359/0001-01 25351.093547/2022-13 / 7884291 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0633272222 DANDREA &ROSA
COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS PERFUMES E HIGIENE PESSOAL LTDA /
14.778;901/0001—13 25351.093970/2022-13 / 4043511 723 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ)
/ 0635240220 DROGARIA CAMPOS UNIPESSOAL LTDA /
39.918.014/0001-24 25351.077842/2022-14 / 7883601 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0549295225 FARME BRITO /
96.722.482/0016-31 25351.101889/2022-14 / 7883844 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0674742226 JDR COMERCIAL DE
MEDICAMENTOS LTDA,/ 44.684.261/0001-43 25351.093554/2022-15 / 7884196 733 - AFE
- CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633313223 CDF
DIABETES LTDA / 44.744.283/0001-51 25351.093545/2022-16 / 7884057 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633266228
wellington campos de queiroz drogaria / 42.552.824/0001-14 25351.093561/2022-17 /
7884316 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633331221 -----m-memm--
——————————————————————— MARQUES FARMA LTDA / 44.937.824/0001-68 25351.092624/2022-18 /
7884260 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0629902224 ---------------
----------------------- J. DE SOUZA ALVES MEDICAMENTOS LTDA / 16.723.042/0002-71
25351.077234/2022-18 / 7883875 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /

0542052221 DROGARIA  PRINCESAS UNIDAS EIRELI /
37.140.774/0002-09 25351.093552/2022-18 / 7884091 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0633287221 ATACADAO DOS
COMPRIMIDOS - FARMACIA BETEL LTDA / 36.619.024/0003-32 25351.097469/2022-18 /
7884364 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653654229 ---------------
——————————————————————— DROGANEWS DOM LTDA / 41.864.920/0001-35 25351.097502/2022-18 /
7884395 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653751221 ---------------
——————————————————————— ARAMIS GORZIZA SILVA / 30.831.921/0001-67 25351.101894/2022-19 /
7883784 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0674757224 ---------------
----------------------- COMERCIAL DROGA DANTAS EIRELI - EPP / 33.807.162/0003-57
25351.097485/2022-19 / 7884381 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0653700226 R N C NASCIMENTO / 44.171.747/0001-88
25351.088268/2022-20 / 7883983 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0597174228 . D. GOMES / 83.771.063/0001-79
25351.093568/2022-21 / 7884179 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0633352224 AR PRADO MOURA LTDA / 43.006.806/0001-08
25351.097481/2022-22 / 7884351 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0653688223 FARMACIA TR LTDA / 07.428.047/0002-80
25351.077833/2022-23 / 7883599 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0549233225 S TORRES E CIA / 09.818.683/0006-78
25351.088282/2022-23 / 7884026 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0597217225 ANA  LUIZA M F ALVES DROGARIA /
43.704.369/0001-98 25351.099993/2022-23 / 7883767 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0670605223 ANDRADE &ARAUJO
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 44.826.300/0001-08 25351.097499/2022-24 /
7884347 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653742221 ---------------
----------------------- FARMABY FARMACIA E PERFUMARIA LTDA / 41.050.119/0004-07
25351.101878/2022-26 / 7883813 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0674709224 FARMACIA E DROGARIA SUPER ECONOMICA
LTDA / 45.252.446/0001-41 25351.101885/2022-28 / 7883827 733 - AFE - CONCESSAO -

FARMACIAS E DROGARIAS / 0674730222 GMED
FARMACEUTICA LTDA / 23.400.003/0001-18 25351.076891/2022-30 / 8243766 856 - AFE
- CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0539262226 --------=----====---
------------------ FARMACIA LUSTOSA LTDA / 44.833.203/0001-34 25351.093559/2022-30 /
7884121 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633325227 -------nnnnnn--
----------------------- OLINDA MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 27.029.310/0001-95
25351.076877/2022-36 / 3111801 740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES
DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0539206229 ----------------n-----
--------------- OLIVEIRA E BAGGIO LTDA / 10.142.459/0005-07 25351.088257/2022-40 /
7883921 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0597141221 -----nnnnnem-
——————————————————————— RAIA° DROGASIL S/A / 61.585.865/2891-27 25351.088264/2022-41 /
7883970 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0597162224 ---------------
——————————————————————— R. Lourenco da silva / 39.587.398/0002-20 25351.097470/2022-42 /
7883676 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653657223 ---------------
----------------------- | B GONCALVES - ME / 45.032.883/0001-50 25351.093564/2022-42 /
7884148 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633340221 ---------------
----------------------- MODENA &SILVA LTDA / 20.739.844/0041-53 25351.097488/2022-44 /
7883645 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653709220 ---------------
——————————————————————— I M DA SILVA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 44.008.077/0001-
83 25351.093571/2022-44 / 7884165 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS
/ 0633361223 MODENA &SILVA LTDA / 20.739.844/0034-24
25351.093548/2022-50 / 7884287 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /

0633275227 PODIUM DISTRIBUIDORA EIRELI  /
11.258.473/0001-00 25351.083666/2022-50 / 8243721 859 - AFE - CONCESSAO -
PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 0581677226 G
ALVES DA SILVA EIRELI / 38.420.367/0001-37 25351.093562/2022-53 / 7884134 733 - AFE
- CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633334226 I.C.
FARMACIA LTDA / 41.809.855/0001-45 25351.092625/2022-54 / 7884182 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0629905229 SDB

Comercio de Alimentos LTDA ,/ 09.477.652/0125-26 25351.097493/2022-57 / 7883722 733
- AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653724223
----  FARMA GIROTO PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /, 40.734.082/0001-12
25351.077845/2022-58 / 7883631 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0549304228 DROGARIA JB LTDA / 44.727.245/0001-90
25351.093241/2022-59 / 7884043 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0631001220 MODENA &SILVA LTDA / 20.739.844/0038-58
25351.093546/2022-61 / 7884273 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0633269222 ARAUJOFARMA LTDA / 42.687.504/0001-71
25351.101905/2022-61 / 7883798 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0674790226 eliane dos santos ferreira produtos
farmaceuticos / 44.52}2.077/0001-92 25351.093553/2022-62 / 7884103 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633290221
PHARMACO PRIME - FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA /, 43.590.494/0001-14
25351.088260/2022-63 / 7883952 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0597150221 M DE N ALVES DE MOURA ME /
12.441.075/0001-97 25351.093560/2022-64 / 7884242 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0633328221 RENAN CARVALHO
DA COSTA LTDA / 44.106.053/0001—67 25351.077843/2022-69 / 7883614 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0549298220 A. L.
BRITO &L. L. BRITO LTDA /fl3.612.030/0001-61 25351.101903/2022-71 / 7883753 733 -
AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0674784221
--- ANDREYA REGO AMORIM / 33.814.537/0002-25 25351.101886/2022-72 / 7883771 733
- AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0674733227
---- VINICIUS CARVALHO DE OLIVEIRA /,17.352.241/0002—83 25351.097468/2022-73 /
7883740 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653651224 ---------mmmmmx
----------------------- Damasceno comercio de produtos farmaceuticos ltda me /
03.577.994/0002-82 25351.093551/2022-73 / 7884088 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0633284226 dsx distribuidora de
medicamentos eireli / 41.671.430/0001-12 25351.07§894/2022-73 / 1271139 702 - AFE -
CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0539269221 J. LIMA DA CUNHA EIRELI /
32.769.835/0001-05 25351. 093939/2022 74 / 1271108 702 - AFE - CONCESSAO -
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) /
0635081229 LUCAS FIRMINO DE ALBUQUERQUE ME /
12.351.714/0001-23 25351.093569/2022-75 / 7884225 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0633355229 L FERNANDES
RAMOS EIRELI / 32.854.152/0001-48 25351.088276/2022-76 / 7884009 733 - AFE -

CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0597199223 RAIA
DROGASIL S/A / 61.585.865/2888-21 25351.097498/2022-80 / 7883693 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653739221 G DA

S COSTA COMERCIO DE MEDICAMENTOS / 44.572.432/0001-42 25351.101877/2022-81 /
7883861 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0674706220 ------mmmnemmmm
----------------------- lucas da silva albuquerque / 43.299.265/0001-45 25351.093246/2022-81
/ 7884239 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0631114228 ------------
—————————————————————————— FARMACIASNFREE LTDA / 36.775.299/0008-70 25351.101901/2022-82 /
7883831 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0674778227 -------=-mn=n=-
——————————————————————— GMED FARMACEUIICA LTDA / 23.400.003/0001—],.8 25351.076892/2022-
84 / 3111814 740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0539263222 f. s. drogaria ltda /
35.099,.137/0009—87 25351.101891/2022-85 / 7883800 733 - AFE - CONCESSAO -
FQRMACIAS E DROGARIAS / 0674748225 SUPER DROGARIA
SAO JOSE LTDA ME /,42.881.986/0001-04 25351.097508/2022-87 / 7883736 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653769223 PR
FARMA LTDA / 43.939.996/0001-08 25351.097480/2022-88 / 7883662 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653685229
MARCOS ROGERIO PIRES DE CAMPOS /,31.064.932/0001—21 25351.092637/2022-89 /
7884256 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0629996222 -------m-n-nmmm
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----------------------- RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2716-94 25351.097496/2022-91 /
7883680 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653733222 --------mmnemv
----------------------- OLINDA  MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 27.029.310/0001-95
25351.076876/2022-91 / 8243752 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 0539205222 K &C COMERCIO VAREJISTA
DE FARMACIA E COSMETICOS LTDA / 28.833.272/0001-91 25351.088240/2022-92 /
7883889 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0596930221 ---------------
----------------------- M2 PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 43.982.738/0001-04
25351.088258/2022-94 / 7883935 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0597144226 JENNIFER NASCIMENTO DE SOUZA /
43.999.925/0001-09 25351.093558/2022-95 / 7884208 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 0633322222 A R F De Carvalho
Drogaria - ME / 14.755.105/0001-65 25351.097464/2022-95 / 7884320 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653639225
AMARAL LOPES FARMACIAS LTDA / 42.194.968/0001-46 25351.097471/2022-97 / 7884333
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653660223
—————————— RODRIGUES E  PELISSARI  DROGARIA  LTDA. / 44.605.524/0001-81
25351.097344/2022-98 / 7883719 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
0652897220

RESOLUGAO RE N2 810, DE 11 DE MARGCO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 19. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolucdo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DROGARIA DB BRASIL EIRELI / 42.656.521/0001-41

25351.179004/2021-01 / 7838407

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0717559221

PROCIMED COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
LTDA / 33.961.969/0001-88

25351.929778/2020-03 / 8206051 )

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0551310227

DE PAULA DROGARIA LIMITADA / 26.971.667/0001-25
25351.198600/2017-04 / 7513865 .
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0698261221

daiane da silva dos santos me / 30.289.889/0001-30

25351.426603/2019-05 / 7671535 )

7111 - AFE - ALTERA(;AO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0521701226

LIZ COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 30.008.649/0001-10
25351.267506/2020-08 / 3098284 .

714 - AFE - ALTERAGCAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ /
0551527226

FARMACIA PRECO BOM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.-ME / 81.301.392/0001-
20

25351.589642/2014-08 / 7297238

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0521675223

HOMEOBEL LTDA ME / 04.096.046/0001-07

25351.182029/2002-11 / 0174018

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0717545221

FARMACIA CENTRAL LTDA / 09.594.865/0001-06
25351.087202/2014-11 / 7114693 i
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0521713220

SYNTMED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 23.979.517/0001-70
25351.597009/2018-17 / 8171156 3
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0516404229

LIZ COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 30.008.649/0001-10
25351.267460/2020-19 / 1245284 N

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA - ENDERECO MATRIZ / 0551397225

HIGEX - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS SANEANTES LTDA - EPP /
09.468.552/0001-01

25351.054451/2022-21 / 4042810 |

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 0419526226

VISAO LIMP DESCARTAVEIS HIGIENE E LIMPEZA EIRELI / 19.214.320/0001-72
25351.267500/2020-22 / 3098267

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO MATRIZ /
0551300221

DROGARIAS PACHECO S/A / 33.438.250/0527-10

25351.073201/2017-23 / 7500495

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0717551225

DROGARIA FARMABIT LTDA / 34.053.015/0001-30

25351.738822/2019-26 / 7699912 B

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0521687227

SUPRIBIO DIAGNOSTICA DO BRASIL LTDA / 16.678.058/0001-29
25351.188463/2016-28 / 8139305 3 .
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0516563220

PRS DE CASTRO EIRELI / 36.620.827/0001-45

25351.069728/2021-30 / 8218028 )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0539073229

MED OESTE HOSPITALAR EIRELI / 31.441.210/0001-49

25351.621816/2019-31 / 1196010 .

7151 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA - RAZAO SOCIAL / 0551494221

MAZER COMERCIO E MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALAR LTDA /
29.392.097/0001-07

25351.527903/2020-36 / 8201267 ) . )
867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0551656221

VALDICELIO LIMA DA SILVA LTDA / 04.017.547/0001-50
25351.138354/2011-38 / 0756159
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0521655229

BIO COSMETICA INDUSTRA E COMERCIO DE PERFUMARIA E COSMETICOS LTDA /
09.363.968/0001-57

25351.963490/2020-50 / 4024883 )

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0811282228

25351.963490/2020-50 / 4024883 .
724 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 0551438223

SILVA &GALVAO LTDA / 07.272.180/0001-00

25351.197247/2002-51 / 0199221 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0717547227

CAMILA MULLER / 93.636.421/0001-94
25351.113421/2014-54 / 7120116 B
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0521653222

JM SILVEIRA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 53.415.907/0001-88
25351.204017/2002-55 / 0086632 )
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0519106228

VTC OPERADORA LOGISTICA LTDA. / 24.893.687/0002-80

25351.772373/2021-60 / 8240907 ] . )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0551500221

DROGARIA SAO PAULO S/A / 61.412.110/0447-99

25351.693109/2012-70 / 0889225 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0717553221

G.M. DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0018-67
25351.260018/2015-72 / 8121782 )
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0551325224

HALITUS COMERCIO DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL LTDA - ME / 03.641.689/0001-
21

25351.398614/2012-80 / 8087508 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0551468220

DROGARIA SAO PAULO S.A. / 61.412.110/0668-49

25351.005318/2017-84 / 7495549 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0717557224

PROCIMED COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
LTDA / 33.961.969/0001-88

25351.929482/2020-84 / 4023692

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0551292229

VISAO LIMP DESCARTAVEIS HIGIENE E LIMPEZA EIRELI / 19.214.320/0001-72
25351.267434/2020-91 / 4026179

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0551263229

25351.267434/2020-91 / 4026179 |

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0551299223

Farmécia Passos LTDA / 03.954.130/0001-51
25351.272292/2011-92 / 0781441
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0520352220

DROGARIA CAPAO BONITO TOTAL FARMA LTDA / 32.172.821/0001-00
25351.543598/2019-96 / 7680186 5
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0698240229

RESOLUGAO RE N2 811, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12. Cancelar, a pedido, a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas
constantes no anexo desta Resolucédo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

r g m da silva comercio de medicamentos - me / 11.887.997/0003-21
25351.048214/2018-45 / 7564511 3
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0784429218

RESOLUCAO RE N2 812, DE 11 DE MARGCO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que |lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12. Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para as
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

A J E F DA SILVA FARMACIA EIRELI / 32.041.367/0003-01

25351.097490/2022-13 / )

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653715224

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresenta¢do da declara¢do assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 32 da RDC n2
25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

HR COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFUMARIAS LTDA / 44.386.798/0001-27
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25351.093550/2022-29 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633281221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019, art. 32 da RDC n®
25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

AMPAFARMA - FARMACIA E DROGARIA LTDA - ME / 13.939.312/0001-07
25351.093405/2022-48 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0632217224

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ja possui AFE vigente, n? 0.81392-0, contrariando o disposto na RDC n2
222/2006 e Lei n2 9782/99.

REI DOS MEDICAMENTOS COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
42.704.421/0001-43

25351.088253/2022-61 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0597129222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 32 da RDC n¢
25/2011 e Lei n2 5.991/1973.

SIRLEI COSTA BARBOSA / 13.719.706/0001-50

25351.097501/2022-65 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0653748221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaracdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigildancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 32 da RDC n¢
25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

M DA SILVA OLIVEIRA ME / 40.127.421/0001-00

25351.093544/2022-71 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0633263223

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019, art. 32 da RDC n®
25/2011 e Lei n? 5.991/1973. Ademais, o documento apresentado refere-se a outro
numero de Resolugdo RDC. Ademais, o documento apresentado refere-se a outro
numero de Resolugdo RDC.

JOSE RAIMUNDO GONGCALVES DE JESUS / 44.601.600/0001-80

25351.088274/2022-87 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0597192226

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 32 da RDC n¢
25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

RESOLUCAO RE N2 813, DE 11 DE MARGCO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso
das atribuicGes que |he confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12, Indeferir o pedido de Alteragio de Autorizagdo de
Funcionamento das Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DENTAL SETE LAGOAS LTDA - ME / 21.913.587/0001-08

25351.301535/2015-18 / 8121413 ) 5 y

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0516354221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Peticdo em desacordo com a RDC 222/2006. N3o hd previsdo de ampliagdo de
atividade para AFE de varejista de produtos para saude. A empresa deve solicitar
o cancelamento da autorizagdo vigente juntamente com o pedido de nova
autorizagdo para a atividade requerida.

med popular eireli me / 23.823.019/0001-33

25351.353233/2016-29 / 7478235 )

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0521635224

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagcdo da declaracdo assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019 ou
outro documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitdria local que ateste a
capacidade do estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art.
32 da RDC n2 25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

FACIMED COMERCIO E REPRESENTACOES EIRELI / 15.161.670/0001-67
25351.427677/2014-39 / 8107691 )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0551489227

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo do relatério de inspecdao ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas
contrariando o disposto no art. 15, inciso lll, alinea a, da RDC 16/2014.

SEVERO &FELICE LTDA - ME / 04.508.581/0001-28

25351.268949/2014-60 / 7173361 .

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0521633228

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019 ou
outro documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitdria local que ateste a
capacidade do estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art.
32 da RDC n2 25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

DROGARIA AMADEU LTDA - EPP / 05.915.944/0001-02

25351.001581/2004-80~/ 0402660

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES
/ 0717549223

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou
outro documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitadria local que ateste a
capacidade do estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art.
32 da RDC n2 25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

RESOLUGAO RE N2 814, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12, Conceder Autorizagdao Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n?. 344,de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibicSes e
restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DROGARIA FAM FARMA LTDA / 58.768.557/0014-71

25351.093956/2022-10 / 1271125

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0635162229

DUAS MENINAS PHARMA LTDA / 41.880.348/0001-06
25351.097171/2022-16 / 1271156 -
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO / 0651863220

ZHC PHARMA LTDA / 25.287.284/0001-70

25351.093952/2022-23 / 1271111 .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0635134225

RESOLUGAO RE Ne¢ 815, DE 11 DE MARGO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 19 Alterar Autorizacdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n?. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibi¢cdes e
restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

PRS DE CASTRO EIRELI / 36.620.827/0001-45

25351.484049/2020-14 / 1253110

7105 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0539074225

SAUDE EXPRESS LTDA / 23.197.675/0001-78

25351.023502/2022-73 / 1268985

7254 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0516366220

VTC OPERADORA LOGISTICA LTDA. / 24.893.687/0002-80

25351.772491/2021-78 / 1268755 .

7018 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0551501227

52 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS
E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUGAO RE N2 762, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados,
Substituto, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e ainda amparado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 61, de 19
de margo de 2004, resolve:

Art. 12 Conceder alteragdo de enderego na Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA
ANEXO

MATRIZ

EMPRESA: OPEX INTERNACIONAL LTDA

ENDERECO: R. MOEMA, N2 25, EDIF THE POINT OFFICE, SALA 1010
BAIRRO: DIVINO ESPIRITO SANTO

MUNICIPIO: VILA VELHA

UF: ES

CEP: 29107-250

CNPJ: 11.350.788/0001-82

PROCESSO: 25748.207669/2015-37 (EXP. 0652623/22-1)
AUTORIZ/MS: 9.07096-1

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servico de importagdo de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes, por conta e ordem de terceiro.

RESOLUCAO RE N2 763, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados,
Substituto, no uso das atribui¢Ges que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, §1°
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585,
de 10 de dezembro de 2021, e ainda amparado pela Resolugdao de Diretoria Colegiada
- RDC n? 61, de 19 de margo de 2004, resolve:

Art. 12 Conceder alteragdo de razdo social na Autorizagdo de Funcionamento
de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA
ANEXO

MATRIZ

EMPRESA: OPEX INTERNACIONAL LTDA

ENDERECO: R. MOEMA, N2 25, EDIF THE POINT OFFICE, SALA 1010
BAIRRO: DIVINO ESPIRITO SANTO

MUNICIPIO: VILA VELHA
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UF: ES

CEP: 29107-250

CNPJ: 11.350.788/0001-82

PROCESSO: 25748.207669/2015-37 (EXP. 0516245/22-8)

AUTORIZ/MS: 9.07096-1

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacdo de servico de importagdo de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes, por conta e ordem de terceiro.

RESOLUGAO RE N2 764, DE 10 DE MARGCO DE 2022

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados,
Substituto, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 160, aliado ao art. 203, |, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e ainda amparado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 345,
de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 12 Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de
Servigos de Interesse de Saude Publica em conformidade com o disposto no anexo.

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

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA
ANEXO

MATRIZ

EMPRESA: JSL S/A

ENDERECO: R DOUTOR RENATO PAES DE BARROS, N21017 CONJ 91

BAIRRO: ITAIM BIBI

MUNICIPIO: SAO PAULO

UF: SP

CEP: 04.530-001

CNPJ: 52.548.435/0001-79

PROCESSO N¢: 25351.212871/2021-58 (EXP:3445204/21-7)

AUTORIZ/MS: 9.09824-9

AREA: PAF

ATIVIDADE : Prestagdo de servicos de abastecimento de agua potavel para consumo
humano de bordo de veiculos terrestres que operem transporte coletivo internacional de
passageiros, aeronaves e embarcagdes;

MATRIZ

EMPRESA: RECOVERY TECNOLOGIAS AMBIENTAIS LTDA

ENDERECO: R LEOCADIO MACIEL, S/N

BAIRRO: CATUANA

MUNICIPIO: CAUCAIA

UF: CE

CEP: 61.680-974

CNPJ: 37.801.044/0001-20

PROCESSO N¢: 25351.459102/2021-11 (EXP:3927048/21-6)

AUTORIZ/MS: 9.09823-5

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacdo de servios de segregagdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposi¢do final de residuos sélidos resultantes
de veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves, embarcagdes,
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados;

MATRIZ

EMPRESA: B.F. SERVICOS AMBIENTAIS LTDA

ENDERECO: R CARIPARE - SN - GRANJAS RURAIS PRESIDENTE VARGAS

BAIRRO: GRANJAS RURAIS PRESIDENTE VARGAS

MUNICIPIO: SALVADOR

UF: BA

CEP: 41.230-075

CNPJ: 34.425.389/0001-39

PROCESSO: 25351.976742/2021-91  (EXP:4855979/21-0)

AUTORIZACAO/MS: 9.09821-8

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacdo de servicos de segregacdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicdo final de residuos sélidos resultantes
de veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves, embarcagdes,
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados;

MATRIZ

EMPRESA: JSL S/A

ENDERECO: R DOUTOR RENATO PAES DE BARROS, N21017 CONJ 91

BAIRRO: ITAIM BIBI

MUNICIPIO: SAO PAULO

UF: SP

CEP: 04.530-001

CNPJ: 52.548.435/0001-79

PROCESSO N¢: 25351.141950/2022-75 (EXP:0652401/22-8)

AUTORIZ/MS: 9.09825-2

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacdo de servigos de segregagdo, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicdo final de residuos sélidos resultantes
de veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves, embarcagdes,
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados;

MATRIZ .

EMPRESA: VIA LASER SERVICOS ESTETICOS S/A

ENDEREGCO: RUA ANTONIO HEIL, N2 6250 KM 6 GALPAO 01 MODS 1 e 2 PARTE A19
BAIRRO: ITAIPAVA

MUNICIPIO: ITAJAI

UF: SC

CEP: 88.318-112

CNPJ: 14.440.687/0001-90

PROCESSO N¢9: 25759.122372/2022-78 (EXP: 0601276/22-1)

AUTORIZ/MS: 9.09822-1

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de institutos de beleza e congéneres, incluindo os de
relaxamento corporal, instalados em terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos
e postos de fronteiras;

MATRIZ
EMPRESA: AC CONTROLE DE PRAGAS URBANAS LTDA
ENDERECO: RUA ANDRELINO WERNER, N2 236

BAIRRO: CIDADE NOVA

MUNICIPIO: ITAJA[

UF: SC

CEP: 88.308-622

CNPJ: 28.551.682/0001-40

PROCESSO N2: 25741.000013/2022-50 (EXP; 0716007/22-3)
AUTORIZ/MS: 9.09828-3

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacdo de servigos de desinsetizagdo ou desratizagdo em veiculos terrestres
em transito por postos de fronteira, embarcagGes, aeronaves, terminais aquaviarios, portos
organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;.

MATRIZ

EMPRESA: AC CONTROLE DE PRAGAS URBANAS LTDA

ENDERECO: RUA ANDRELINO WERNER, N¢ 236

BAIRRO: CIDADE NOVA

MUNICIPIO: ITAJAI

UF: SC

CEP: 88.308-622

CNPJ: 28.551.682/0001-40

PROCESSO Ne9: 25741.000014/2022-02 (EXP: 0716008/22-0)

AUTORIZ/MS: 9.09829-7

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servicos de limpeza, desinfeccdo ou descontaminagdo de
superficies de veiculos terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves,
embarcagdes, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e
recintos alfandegados;

MATRIZ

EMPRESA: FERNANDES CAMACHO CONTROLE DE PRAGAS E SERVICOS EIRELI

ENDERECO: RUA GOVERNADOR LEONEL BRIZOLA, N2 4025, QUADRA 319, LT 24

BAIRRO: JARDIM ATLANTICO LESTE - ITAIPUAGU

MUNICIPIO: MARICA

UF: RJ

CEP: 24933-575

CNPJ: 29.919.364/0001-51

PROCESSO Ne.: 25351.067091/2021-47 (EXP:4937741217)

AUTORIZ/MS: 9.09826-6

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacdo de servigos de desinsetizagdo ou desratizagdo em veiculos terrestres
em transito por postos de fronteira, embarcagdes, aeronaves, terminais aquavidrios, portos
organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;

RESOLUGAO RE N2 765, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados,
Substituto, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e ainda amparado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 61,
de 19 de margo de 2004, resolve:

Art. 12 Conceder a Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, em
conformidade com o disposto no anexo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA
ANEXO

MATRIZ )

EMPRESA: W2J COMERCIO EXTERIOR LTDA
ENDERECO: AV. CALAMA N2 1460 SALA E
BAIRRO: OLARIA

MUNICIPIO: PORTO VELHO

UF: RO

CEP: 76.801-276

CNPJ: 44.514.698/0001-39

PROCESSO: 25753.000004/2022-20
AUTORIZ/MS: 8.24182-5

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacdo de servigo de importagdo de medicamentos e matérias-primas com
emprego na industria Farmacéutica, por conta e ordem de terceiro.

(EXP:0153705/22-1)

MATRIZ )
EMPRESA: W2J COMERCIO EXTERIOR LTDA
ENDERECO: AV. CALAMA N9 1460 SALA E
BAIRRO: OLARIA

MUNICIPIO: PORTO VELHO

UF: RO

CEP: 76.801-276

CNPJ: 44.514.698/0001-39

PROCESSO: 25753.000002/2022-31
AUTORIZ/MS: 4.04259-5

AREA: PAF

ATIVIDADE:Prestagcdo de servico de importagdo de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes, por conta e ordem de terceiro.

(EXP: 0153580/22-4 )

MATRIZ ]
EMPRESA: W2J COMERCIO EXTERIOR LTDA
ENDERECO: AV. CALAMA N9 1460 SALA E
BAIRRO: OLARIA

MUNICIPIO: PORTO VELHO

UF: RO

CEP: 76.801-276

CNPJ: 44.514.698/0001-39

PROCESSO: 25753.000005/2022-74
AUTORIZ/MS: 9.09818-9

AREA: PAF

ATIVIDADE:Prestagdo de servico de importagdo de produtos para saude e para diagndstico
"in vitro", por conta e ordem de terceiro.

(EXP: 0153706/22-8)

RESOLUGAO RE N2 766, DE 10 DE MARGO DE 2022

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados,
Substituto, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, I, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e ainda amparado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 345,
de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Concessdo de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ARTHUR LEONARDO LOPES DA SILVA
ANEXO

MATRIZ
EMPRESA: CATARINENSE COLETA DE RESIDUOS DE SAUDE LTDA
ENDERECO: RUA AZAMBUJA, N2 838

BAIRRO: AZAMBUJA

MUNICIPIO: BRUSQUE

UF: SC

CEP: 88.353-460

CNPJ: 07.345.289/0001-20

PROCESSO: 25351.408753/2021-43  (EXP: 3827963/21-4 )


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

AREA: PAF

ATIVIDADE:Prestagdo de servigos de segregacao, coleta, acondicionamento, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicdo final de residuos sdlidos resultantes de veiculos
terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves, embarcagdes, terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados;
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Por ndo atender integralmente as exigéncias do Anexo lll da
Resolugdo RDC 345/02 alterada pela Resolugdo RDC 374/20: N3o apresentar Alteracdo Contratual
com dados atualizados da empresa, visto mudanga de Razdo Social e quadro societdrio. Ndo
atualizar a documentagdo do processo de solicitagdo de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa com a nova Razdo Social e comunicagdo do novo Responsavel Legal.


http://www.in.gov.br/autenticidade.html



