AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 363, DE 16 DE MAIO DE 2025

Disp0e sobre a alteragdo da Monografia do
ingrediente ativo M47 - MALALEUCA ALTERNIFOLIA
na Relagdo de Ingredientes Ativos de Agrotoxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da Instrugdo Normativa
- IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso da atribuicdo que |Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Il da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VII, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de maio
de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

Art. 12 Determinar a inclusdo do subitem M47.2 - EXTRATO DE MALALEUCA
ALTERNIFOLIA, na monografia do ingrediente ativo M47 - MALALEUCA ALTERNIFOLIA no
Anexo da Instrugdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.22 Disponibilizar o contetdo da referida monografia no enderego eletrénico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 364, DE 16 DE MAIO DE 2025

Dispbe sobre a inclusdo da Monografia do
ingrediente ativo F82 - FLUOXASTROBINA na Relagdo
de Ingredientes Ativos de Agrotodxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada
por meio da Instru¢do Normativa - IN n° 103, de 19
de outubro de 2021.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Il da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187, VI, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar
a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em 14 de maio
de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Determinar a inclusdo da monografia do ingrediente ativo F82 -
FLUOXASTROBINA no Anexo da Instrugdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art.22 Disponibilizar o conteudo da referida monografia no enderego eletrénico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias/monografias-autorizadas-por-letra.

Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente
Substituto

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUGAO-RE N2 1.839, DE 15 DE MAIO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, |, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Deferir as petices 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 - Alimentos: 307525
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NQME DO PRODUTO

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

AI}BOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.210134/2016-12 / 474320370

456 - Alteragdo de Rotulagem / 0435664/25-5

DANISCO BRASIL LTDA / 46.278.016/0001—6;[

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE PROBIOTICOS BIFIDOBACTERIUM  LACTIS BI-07,
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM, BIFIDOBACTERIUM LACTIS BI-04, LACTQBACILLUS
PARACASEI LPC-37 E BIFIDOBACTERIUM ANIMALIS SUBSP. LACTIS HNO19 EM CAPSULAS
25004.260029/2010-35 / 470760368

438 - Cancelamento de Registro de Produto / 0608807/25-7

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.527855/2009-10 / 665770005

4096 - Revalidacdo de registro de férmulas modificadas para nutricdo enteral /
1482942/24 1

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.528447/2009-15 / 665770080

4095 - Revalidagdo de registro de férmulas padrdo para nutricdo enteral / 1464582/24-6
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.527816/2009-71 / 665770071

4095 - Revalidagdo de registro de férmulas padrdo para nutricdo enteral / 1464840/24-5
FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL

25351.334503/2020-89 / 665770168

4097 - Revalidagdo de registro de formulas pediatricas para nutrigdo enteral / 0582568/25-1
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL

25351.528677/2009-90 / 665770045

4095 - Revalidagdo de registro de férmulas padrdo para nutricdo enteral / 1484124/24-3

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04
FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25004.122065/2006-08 / 620479964

456 - Alteragdo de Rotulagem / 0503939/25-1

NESTLE BRASIL LTDA / 60.409.075/0001-52
FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
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25351.103299/2013-14 / 659650024

4169 - Alteracdo de férmula / 0536311/25-1

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.775261/2010-76 / 400761937

4169 - Alteragdo de férmula / 0567169/25-1

PRODIET NUTRICAO CLINICA S.A. / 08.183.359/0001-53

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.184306/2015-22 / 663200016

4172 - Adequacdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0293577/25-1
MODULO DE FIBRAS ALIMENTARES PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.196538/2015-40 / 663200012

4172 - Adequagdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0256256/25-0
MODULO DE FIBRAS ALIMENTARES PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.196538/2015-40 / 663200012

4162 - Amplia¢do do prazo de validade / 0621596/25-6

RESOLUGAO-RE N2 1.840, DE 15 DE MAIO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que |he confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.192 Declarar o cancelamento das notificagdes relacionadas a Geréncia-Geral
de Alimentos, conforme relagdo anexa.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 307625
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

JGS INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA / 26.691.705/0001-96

Suplemento Alimentar A Base De Lactobacillus Acidophilus La-14, Lactobacillus Rhamnosus
HNOO1 e Lactoferrina Bovina em Capsulas

25351.018271/2025-29

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0623442/25-9

SUPLEMENTO ALIMENTAR A BASE DE LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS Lla-14 E
LACTOBACILLUS RHAMNOSUS HNOO1 E LACTOFERRINA BOVINA EM CAPSULA
25351.018262/2025-38

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0617099/25-4

MEDSTAR IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35
Pastilhas macias de extrato de curcuma

25351.045584/2025-50

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0639437/25-0

Metalab comércio e industria farmacéutica Ltda / 41.397.377/0001-03
CAMOMILA BABY- SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS
25351.452637/2024-12

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0638883/25-3

SINERGIKA INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA / 07.181.473/0001-81
Suplemento Alimentar de Creatina em Po

25351.008590/2025-26

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0623864/25-5

RESOLUCAO-RE N¢ 1.841, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigcdes que lhe confere o art. 96, aliado ao art. 203, I, §1¢
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n2 585, de
10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Indeferir as peticdes de avaliagdo 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

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 306425
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA / 78.950.011/0001-20

EXTRATO AQUOSO DE COGUMELO SHIITAKE

25351.434039/2024-53

4133 - AVALIACAO DE EQUIVALENCIA DE ESPECIFICACAO EM RELACAO A INGREDIENTES
JA APROVADOS / 1498509/24-0

KEMIN DO BRASIL LTDA / 03.484.601/0005-39

EXTRATO DA FLOR DE TAGETES ERECTA

25351.437823/2024-13

4133 - AVALIAGAO DE EQUIVALENCIA DE ESPECIFICAGAO EM RELAGAO A INGREDIENTES
JA APROVADOS / 1534215/24-7

LALLEMAND BRASIL LTDA / 49.979.842/0001-26

BIFIDOBACTERIUM BIFIDUM (R0071)

25351.365334/2024-52

4107 - AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE PROBIOTICOS / 0898668/24-7

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS

RESOLUCAO-RE N2 1.877, DE 16 DE MAIO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peti¢Ges relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos, conforme
anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAQUEL LIMA E SILVA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)J

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO PRODUTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DA AUTORIZAGAO SANITARIA
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

AUTORIZAGAO SANITARIA VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207

CANNABIS SATIVA L.

Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa 79,14 mg/mL 25351.040767/2022-36 05/2027
11542 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERAGCAO RELACIONADA AOS TESTES, LIMITES DE
ESPECIFICACC)ES E METODOS ANALITICOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO
ACABADO 1320808/24-7

1.7817.0927.001-8 24 Meses

79,14 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 30 ML + CGT

N&do Informado

canabidiol

CANABIDIOL MANTECORP FARMASA 23,75 MG/ML 25351.068529/2022-95 10/2027

11542 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERACAO RELACIONADA AOS TESTES, LIMITES DE
ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO
ACABADO 1320765/24-6

1.7817.0941.001-4 24 Meses

23,75 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 10 ML + CGT

Ndo Informado

CANNABIS SATIVA L.

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA MANTECORP FARMASA 160,32 MG/ML 25351.882179/2021-91
05/2027

11542 PRODUTO DE CANNABIS - ALTERAGAO RELACIONADA AOS TESTES, LIMITES DE
ESPECIFICACOES E METODOS ANALITICOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO
ACABADO 1320947/24-7

1.7817.0926.001-2 24 Meses

160,32 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 10 ML + CGT

N&do Informado

RESOLUCAO-RE N2 1.878, DE 16 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao
art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 12 Deferir peti¢Oes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAQUEL LIMA E SILVA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIGAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

LAMOTRIGINA

FORLUT 25351.368053/2018-11 09/2028

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1196551/24-7
(1168332/24-5 - 11106 - GENERICO - Ampliagdo do prazo de validade do
medicamento)

1.0974.0271.002-7 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0974.0271.003-5 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0974.0271.005-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

lamotrigina 25351.557755/2021-65 01/2029 -

11106 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 1168332/24-5

1.0974.0330.003-5 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

1.0974.0330.004-3 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15

1.0974.0330.005-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 44010437000181
mesilato de di-hidroergotamina + DIPIRONA + CAFEINA

ENXAK 25000.016947/89-03 07/2026

11093 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO 3944607/20-7
1.0715.0190.002-5 24 Meses

1MG + 350MG + 100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 24
1.0715.0190.003-3 24 Meses

1MG + 350MG + 100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 36

1.0715.0190.004-1 24 Meses

1MG + 350MG + 100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 48

1.0715.0190.005-1 24 Meses

1MG + 350MG + 100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA 60874187000184
OLMESARTANA MEDOXOMILA

BENICAR ODT 25351.892087/2021-10 03/2033

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0355568/25-2

1.0454.0193.001-2 36 Meses

20 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10

1.0454.0193.002-0 36 Meses

20 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 30

1.0454.0193.003-9 36 Meses

40 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10

1.0454.0193.004-7 36 Meses

40 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 30

MUNDIPHARMA BRASIL MEDICOS E FARMACEUTICOS LTDA
15127898000130

BUPRENORFINA

RESTIVA 25351.610397/2013-66 11/2026

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0370183/25-2

1.9198.0002.001-8 24 Meses

5 MG ADES TRANSD CT ENV X 2

1.9198.0002.002-6 24 Meses

5 MG ADES TRANSD CT ENV X 4

PRODUTOS


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

BUPRENORFINA

NORPATCH 25351.854338/2018-62 ,09/2029

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0525764/25-6

(0370183/25-2 - 11107 - RDC 73/2016 - NOVO - Ampliagdo do prazo de validade do
medicamento)

1.9198.0011.001-7 24 Meses

5 MG ADES TRANSD CT ENV X 2

1.9198.0011.002-5 24 Meses

5 MG ADES TRANSD CT ENV X 4

1.1343.0118.002-0 24 Meses
24 MG/ML SOL INJ CX 100 EST AMP VD TRANS X 10 ML

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

ibuprofeno 25351.149842/2009-74 04/2035

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0567810/24-2
1.0370.0539.001-4 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 30 ML

1.0370.0539.002-2 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CX 25 FR GOT PLAS OPC X 30 ML

1.0370.0539.003-0 24 Meses

50 MG/ML SUS OR CX 50 FR GOT PLAS OPC X 30 ML

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133

ABROCITINIBE

CIBINQO 25351.540303/2021-44 06/2026

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAGAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
1729355/24-3

1.2110.0491.001-3 36 Meses

50 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166

triancinolgna acetonida 25351.301564/2004-40 04/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1029886/24-5
1.2568.0122.001-0 24 Meses

1 MG/G POM BUC CT BG AL X 10 G

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A 43312503000105
hemifumarato de quetiapina

ATIP 25351.733233/2011-72 05/2025

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 0637076/25-4

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190
oxalato de escitalopram 25351.049089/2009-86 04/2035
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1322825/24-6

1.0372.0246.013-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14

1.2352.0212.001-6
10 MG COM REV

24
cT

Meses

BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 14

1.0372.0246.014-7 24 Meses 1.2352.0212.005-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 28
1.0372.0246.015-5 24 Meses 1.2352.0212.006-7 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200 10 MG COM REV CT BL AL AL X 14
1.0372.0246.016-3 24 Meses 1.2352.0212.007-5 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 10 MG COM REV CT BL AL AL X 28
- 1.2352.0212.014-8 24 Meses
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106 15 MG COM REV CT BL AL AL X 14
ATENOLOL 1.2352.0212.015-6 24 Meses
ABLOK 25000.003578/99-80 05/2035 15 MG COM REV CT BL AL AL X 15
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1082591/24-6 12352.0212.016-4 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 12352.0212.017-2 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 12352.0212.018-0 24 Meses
1.0974.0100.004-2 24 Meses 15 MG COM REV CT BL AL AL X 60
50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 i
3 0974.0100.005.0 24 Meses 1.2352.0212.024-5 24 Meses
: : -005- 20 MG COM REV CT BL AL AL X 14
50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 12352.0212.025.3 24 Meses
1.0974.0100.007-7 24 Meses p ) )
20 MG COM REV CT BL AL AL X 15
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.2352.0212.026-1 24 Meses
1.0974.0100.008-5 24 Meses 20 MG COM REV T BL AL AL X 28
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 i
10974.0100.010.7 24 M 1.2352.0212.027-1 24 Meses
: : bt eses 20 MG COM REV CT BL AL AL X 30
25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 19352.0212 028.8 54 Meses
1.0974.0100.011-5 24 Meses 20 MG COM REV CT BL AL AL X 60
50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 12352.0912.029-6 34 Meses
1.0974.0100.012-3 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 7
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 1.9352.0213.030-1 24 Meses
1.0974.0100.013-1 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 7
25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 123520312.031.8 74 Meses
1.0974.0100.014-1 24 Meses 15 MG COM REV CT BL AL AL X 7
50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 19352.0312.032.6 24 M
1.0974.0100.015-8 24 Meses : : Pl eses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 7
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 12352.0912.033.4 24 Meses
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 10
CLORIDRATO DE SERTRALINA 1.2352.0212.034-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 15
ASSERT 25351.064946/2021-88 05/2035 193505120350 24 Meses
10592 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0689274/24-4 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.0043.1393.001-3 24 Meses 193520212 036.9 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
1.0043.1393.002-1 24 Meses 15350212 037.7 24 Meses
25 MG COM REVCT BL AL PLAS PVC TRANS X 10 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
1.0043.1393.003-1 24 Meses 15355 0912.038.5 24 Moses
25 MG COM RE_V CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 90
1.0043.1393.004-8 24 Meses 1535510212 035.3 24 Meses
5500“25 1§8§/' Og_r'f_\(/; sz E,iﬂLeﬁ\éspLAs PVC TRANS X 20 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
: ' ; 1.2352.0212.040-7 24 Meses
5500“25_12‘9’24 0365_‘4’1 ‘;L E,i,lLeféSPLAS PVC TRANS X 28 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 200
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 1.2352.0212.041-5 24 Meses
10043.1393.007-2 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 500
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10 1.2352.0212.042-3 24 Meses
1.0043.1393.008-0 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 10
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20 1.2352.0212.043-1 24 Meses
1.0043.1393.009-9 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 15
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28 1.2352.0212.044-1 24 Meses
1.0043.1393.010-2 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 20
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 1.2352.0212.045-8 24 Meses
1.0043.1393.011-0 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 30
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7 1.2352.0212.046-6 24 Meses
1.0043.1393.012-9 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 60
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10 1.2352.0212.047-4 24 Meses
1.0043.1393.013-7 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 90
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14 1.2352.0212.048-2 24 Meses
1.0043.1393.014-5 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 100
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20 1.2352.0212.049-0 24 Meses
1.0043.1393.015-3 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 200
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 1.2352.0212.050-4 24 Meses
1.0043.1393.016-1 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL AL X 500
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60 1.2352.0212.051-2 24 Meses
DIENOGESTe 15 MG COM REV CT BL AL AL X 10
ALURAX 25351.227143/2021-41 05/2035 1.2352.0212.052-0 24 Meses
10592 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0702748/24-6 15 MG COM REV CT BL AL AL X 20
1.0043.1405.001-7 36 Meses 1.2352.0212.053-9 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28 15 MG COM REV CT BL AL AL X 90
1.0043.1405.002-5 36 Meses 1.2352.0212.054-7 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 15 MG COM REV CT BL AL AL X 100
1.0043.1405.003-3 36 Meses 1.2352.0212.055-5 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 15 MG COM REV CT BL AL AL X 200
1.0043.1405.004-1 36 Meses 1.2352.0212.056-3 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60 15 MG COM REV CT BL AL AL X 500
1.0043.1405.005-1 36 Meses 1.2352.0212.057-1 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 84 20 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0043.1405.006-8 36 Meses 1.2352.0212.058-1 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90 20 MG COM REV CT BL AL AL X 20
1.2352.0212.059-8 24 Meses
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110 20 MG COM REV CT BL AL AL X 90
AMINOFILINA 25351.171752/2004-37 05/2035 1.2352.0212.060-1 24 Meses
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1365790/24-0 20 MG COM REV CT BL AL AL X 100
1.1343.0118.001-2 24 Meses 1.2352.0212.061-1 24 Meses
24 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML 20 MG COM REV CT BL AL AL X 200
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1.2352.0212.062-8 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 500

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A 43312503000105

hemifumarato de quetiapina

ATIP XR 25351.470120/2013-11 05/2035

10592 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1482051/24-9
1.0372.0247.001-0 24 Meses

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

1.0372.0247.002-9 24 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL PLAS TRANS AL X 30

1.0372.0247.003-7 24 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL PLAS TRANS AL X 60

1.0372.0247.004-5 24 Meses

200 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0372.0247.005-3 24 Meses

200 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0372.0247.006-1 24 Meses

200 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0372.0247.007-1 24 Meses

200 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/EVOH/ACLAR TRANS X 10
1.0372.0247.008-8 24 Meses

200 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/EVOH/ACLAR TRANS X 30
1.0372.0247.009-6 24 Meses

200 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/EVOH/ACLAR TRANS X 60
1.0372.0247.010-1 24 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0372.0247.011-8 24 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0372.0247.012-6 24 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0372.0247.013-4 24 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/EVOH/ACLAR TRANS X 10
1.0372.0247.014-2 24 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/EVOH/ACLAR TRANS X 30
1.0372.0247.015-0 24 Meses

300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/EVOH/ACLAR TRANS X 60
hemifumarato de quetiapina

ATIP 25351.733233/2011-72 05/2035

10592 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1481986/24-4
1.0372.0246.001-5 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.0372.0246.002-3 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.0372.0246.003-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.0372.0246.004-1 24 Meses

100 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.0372.0246.005-8 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.0372.0246.006-6 24 Meses

200 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP) 01
1.0372.0246.007-4 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.0372.0246.008-2 24 Meses

25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
1.0372.0246.009-0 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.0372.0246.010-4 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0372.0246.011-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0372.0246.012-0 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 30222814000131

IBUPROFENO

ALGY-FLANDERIL 25000.016473/99-54 05/2035

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1139405/24-1
1.0392.0065.001-8 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

1.0392.0065.002-6 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0392.0065.003-4 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0392.0065.004-2 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0392.0065.005-0 24 Meses

X 20
X
X
600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
X
X
X

200

500

1.0392.0065.006-9 24 Meses
600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0392.0065.011-5 24 Meses
300 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0392.0065.012-3 24 Meses
600 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS

500
30
30

ADIUM S.A. 55980684000127

DIMESILATO DE LISDEXANFETAMINA

VIMADE 25351.039721/2025-17 05/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0360668/25-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0826458/23-9 - 25351.511404/2023-
70)

1.2214.0138.001-8 24 Meses

30 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 28
1.2214.0138.002-6 24 Meses

50 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 28
1.2214.0138.003-4 24 Meses

70 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 28

COPERMED COMERCIAL IMPORTADORA LTDA 09029404000182
GLICOSE ANIDRA + CLORETO DE SODIO

GLICOSE 5% + CLORETO DE SODIO 0,9% 25351.034826/2025-80 05/2035

10486 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUGAO PARENTERAL - CLONE
0320976/25-8 ) X

(11197 ESPECIFICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERAGAO COMERCIAL) - 2138273/19-5 - 25351.522896/2019-42)

1.2680.0004.001-8 36 Meses

9MG/ML + 50 MG/ML SOL INFUS IV CX 12 FA PLAS TRANS SIST FECH X 1000 ML
1.2680.0004.002-6 36 Meses

9MG/ML + 50 MG/ML SOL INFUS IV CX 12 FA PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

EUROFARMA LABQRATORIOS S.A. 61190096000192

ESOMEPRAZOL SODICO

esomeprazol sodico 25351.041104/2025-81 05/2035

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0376270/25-0

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 322026/11-5 - 25351.230866/2011-57)
1.0043.1540.001-1 24 Meses

40 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS
1.0043.1540.002-1 24 Meses
40 MG PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD TRANS

FARMA  VISION
09058502000148
MANITOL 25351.039712/2025-26 05/2035 ~

10486 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAO PARENTERAL - CLONE
0360474/25-8 - R

(11197 ESPECIFICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) - 2138325/19-1 - 25351.522940/2019-14)

1.7465.0019.001-1 36 Meses

200 MG.ML SOL INFUS IV CX 24 FA PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML
1.7465.0019.002-8 36 Meses

200 MG.ML SOL INFUS IV CX 25 FA PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

IMPORTAGAO E  EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS  LTDA

KYMBERG FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 43056264000170
CLORIDRATO DE FEXOFENADINA

ALER 25351.461414/2024-38 05/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1757348/24-3
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1078182/13-0 - 25351.749127/2013-
72)

1.9624.0011.001-9 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 2
1.9624.0011.002-7 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
1.9624.0011.003-5 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 6
1.9624.0011.004-3 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 8
1.9624.0011.005-1 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.9624.0011.006-1 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.9624.0011.007-8 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 2
1.9624.0011.008-6 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
1.9624.0011.009-4 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 6
1.9624.0011.010-8 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 8
1.9624.0011.011-6 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.9624.0011.012-4 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.9624.0011.013-2 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 2
1.9624.0011.014-0 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
1.9624.0011.015-9 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 6
1.9624.0011.016-7 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 8
1.9624.0011.017-5 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.9624.0011.018-3 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.9624.0011.019-1 24 Meses

60 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.9624.0011.020-5 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.9624.0011.021-3 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 17440261000125
Passiflora incarnata L.

TENSART 25351.624057/2018-87 07/2029 i

10674 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO -

ACONDICIONAMENTO 1670786/24-9

1.1462.0024.013-7 24 Meses

857 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC OPC X 4

1.1462.0024.014-5 24 Meses

857 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC OPC X 8

1.1462.0024.015-3 24 Meses

857 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC OPC X 20
1.1462.0024.016-1 24 Meses

857 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC OPC X 30

INCLUSAO DE NOVO

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166
GINKGO BILOBA L.

GINKGO VITAL 25351.345475/2011-81 11/2027
10620 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA 1130373/24-5

1.2568.0236.009-6 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 20

1.2568.0236.010-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 30

1.2568.0236.011-8 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 60

1.2568.0236.012-6 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 100 (EMB FRAC)

1.2568.0236.013-4 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 200 (EMB FRAC)

1.2568.0236.014-2 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 300 (EMB HOSP)

1.2568.0236.015-0 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 320 (EMB FRAC)

1.2568.0236.016-9 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 20

1.2568.0236.017-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 30

1.2568.0236.018-5 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 60

1.2568.0236.019-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
1.2568.0236.020-7 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 100 (EMB FRAC)
X
1.2568.0236.021-5 24 Meses
X
X

200 (EMB FRAC)

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
1.2568.0236.022-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
1.2568.0236.023-1 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 30
1.2568.0236.024-1 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 100 (EMB FRAC)
1.2568.0236.025-8 24 Meses

300 (EMB HOSP)

320 (EMB FRAC)
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120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 200 (EMB FRAC)
1.2568.0236.026-6 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS PVDC X 300 (EMB HOSP)
1.2568.0236.027-4 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 30
1.2568.0236.028-2 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 100 (EMB FRAC)
1.2568.0236.029-0 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 200 (EMB FRAC)
1.2568.0236.030-4 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ACLAR X 300 (EMB HOSP)

PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA. 59476770000158
Passiflora incarnata L.

SONOZZZ 25351.516182/2021-10 06/2032,

10761 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO CLONE
1750981/24-5

1.2142.0674.013-1 24 Meses

857 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC OPC X 4
1.2142.0674.014-8 24 Meses

857 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC OPC X 8
1.2142.0674.015-6 24 Meses

857 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC OPC X 20
1.2142.0674.016-4 24 Meses

857 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PE/PVC OPC X 30

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193

SOTORASIBE

LUMAKRAS 25351.954305/2021-17 03/2030 N R
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICAGAO TERAPEUTICA
0742005/24-6

1.0244.0021.001-3 24 Meses

120 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 120

1.0244.0021.002-1 36 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 240

Althaia S.A Industria Farmacéutica 48344725000719
dicloridrato de trimetazidina 25351.420059/2022-85 05/2035
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4771981/22-8
1.3517.0085.001-4 36 Meses

35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
1.3517.0085.002-2 36 Meses
35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.3517.0085.003-0 36 Meses
35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.3517.0085.004-9 36 Meses
35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.3517.0085.005-7 36 Meses
35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.3517.0085.006-5 36 Meses
35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 50
1.3517.0085.007-3 36 Meses
35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1.3517.0085.008-1 36 Meses
35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
TARTARATO DE BRIMONIDINA + MALEATO DE TIMOLOL

BRITENS LC 25351.250982/2022-43 05/2035

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 4495283/22-0
1.0497.1551.001-9 24 Meses

(2 + 5) MG/ML SOL GOT OFT CT FR GOT PLAS PEBD OPC X 5 ML
1.0497.1551.002-7 24 Meses

(2 + 5) MG/ML SOL GOT OFT CT FR GOT PLAS PEBD OPC X 10 ML
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMOLOL

DRUSOLOL LC 25351.270401/2022-90 05/2035

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 4511944/22-9
1.0497.1552.001-4 24 Meses

(20 + 5) MG/ML SOL GOT OFT CT FR GOT PLAS PEBD OPC X 5 ML

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 05254971000181
ACIDO TRANEXAMICO
TRANSAMIN 25351.016742/2022-11 05/2035
1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CONCENTRACAO NOVA NO PAIS 0141399/22-6
1.5651.0123.001-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.5651.0123.002-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.5651.0123.003-8 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X
1.5651.0123.004-6 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X
1.5651.0123.005-4 24 Meses
X
X
X

30
60

500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.5651.0123.006-2 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.5651.0123.007-0 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS

RESOLUGAO-RE N¢ 1.879, DE 16 DE MAIO DE 2025

100
200
500

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art.
203, I, & 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

RAQUEL LIMA E SILVA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
BILASTINA

ALEKTOS 25351.109991/2021-79 04/2026

11118 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 0542927/23-7
1.7817.0902.001-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL/AL X 4

1.7817.0902.002-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL/AL X 8

1.7817.0902.003-8 24 Meses

20 MG COM CT BL AL/AL X 10

1.7817.0902.004-6 24 Meses

20 MG COM CT BL AL/AL X 15

1.7817.0902.005-4 24 Meses

20 MG COM CT BL AL/AL X 20

1.7817.0902.006-2 24 Meses
20 MG COM CT BL AL/AL X 30

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144

BARICITINIBE

Olumiant 25351.052927/2017-22 11/2028

11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DE USO 0900400/23-9
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA 0656064/23-4
1.1260.0198.001-2 36 Meses

2 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.1260.0198.002-0 36 Meses

2 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.1260.0198.003-9 36 Meses

4 MG COM REV CT BL AL AL X 15

1.1260.0198.004-7 36 Meses

4 MG COM REV CT BL AL AL X 30

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15670288000189

BICTEGRAVIR  SODICO + ENTRICITABINA + HEMIFUMARATO DE TENOFOVIR
ALAFENAMIDA

BIKTARVY 25351.036239/2019-87 11/2029 . .

11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA 1443457/24-1
1.0929.0008.001-6 24 Meses

(50 + 200 + 25) MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30

GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA 42180406000143

ESTERES ETILICOS DOS ACIDOS GRAXOS DO OLEO DE PAPOULA IODADOS

LIPIODOL UF 25351.023682/00-43 07/2026

11120 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA VIA DE ADMINISTRACAO 0993916/23-4
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICAGAO TERAPEUTICA 0993918/23-1
1.4980.0012.003-2 36 Meses

480 MG/ML SOL INJ CT AMP VD TRANS X 10 ML

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118

BELZUTIFANO

WELIREG 25351.588409/2021-29 04/2026 . .

11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA 1442423/23-1
1.0171.0234.001-3 24 Meses

40 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 90

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

nitrato de fenticonazol 25351.052427/2025-09 05/2035

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0475123/25-0
600 MG OVL VAG CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS + APLIC

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA 73663650000190
dutasterida 25351.544720/2023-28 05/2035

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0879151/23-1
0,5 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 90
MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 200
MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 10
MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 30
MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 90
MG CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PCTFE OPC X 200

RESOLUCAO-RE N2 1.880, DE 16 DE MAIO DE 2025

(eX=Rel=R=X=k=]
[NV RV, RV RO, RO N ]

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

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

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

RAQUEL LIMA E SILVA
ANEXO

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

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

LAMOTRIGINA

FORLUT 25351.368053/2018-11 09/2028 ~

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGAO - ANVISA 0613360/25-
6

1.0974.0271.001-9 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0974.0271.004-3 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

lamotrigina 25351.557755/2021-65 01/2029 -

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAO - ANVISA 0613197/25-
2

1.0974.0330.001-9 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15

1.0974.0330.002-7 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA 83874628000143

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA + CLAVULANATO DE POTASSIO

ACLAF 25351.191169/2019-29 07/2029

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA 0623439/25-
9

1.0385.0116.001-1 24 Meses

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

1.0385.0116.003-8 24 Meses

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

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 30222814000131
IBUPROFENO

ALGY-FLANDERIL 25000.016473/99-54 05/2025

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAO - ANVISA 0631237/25-
3

1.0392.0065.013-1 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0392.0065.014-1 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0392.0065.015-8 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1.0392.0065.016-6 24 Meses

300 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 500
1.0392.0065.017-4 24 Meses
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600 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0392.0065.018-2 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0392.0065.019-0 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1.0392.0065.020-4 24 Meses

600 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 500

BELFAR LTDA 18324343000177

ACETATO DE RETINOL + CLORIDRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA + COLECALCIFEROL CRISTALIZADO + NICOTINAMIDA +
PANTOTENATO DE CALCIO + SULFATO FERROSO + SULFATO DE MAGNESIO + SULFATO DE
MANGANES

GRETIVIT 25991.007491/80 09/2025

1882 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 1448103/24-0
1.0571.0009.005-1 24 Meses

COM REV CT FR PLAS AMB X 30

RESOLUCAO-RE N¢ 1.881, DE 16 DE MAIO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, |,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar a aprovagdo condicional das peticdes 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 da Diretoria Colegiada - 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 Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovacgdo 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 peti¢do
secundaria.

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

RAQUEL LIMA E SILVA
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PRQCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETIGAQ 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

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

EMS S/A

dexametasona 25351.020918/01-52

1562530/24-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de composicio de embalagem
primaria do medicamento

0,1 MG/ML ELX CT FR PLAS AMB X 120 ML - 1023505150039

0,1 MG/ML ELX CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP - 1023505150047

RESOLUGCAO-RE N2 1.882, DE 16 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 192. 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 da Diretoria Colegiada -

RDC n? 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
da Diretoria Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

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

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

RAQUEL LIMA E SILVA
ANEXO

NOME DA EMPRESA .,

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

NOVABUPI 25000.005326/96-15

1575162/24-7 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas maiores de métodos analiticos
1575171/24-6 RDC 73/2016 - NOVO - Mudancgas maiores de métodos analiticos
1575191/24-1 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas maiores de métodos analiticos
1575207/24-1 RDC 73/2016 - NOVO - Mudancas maiores de métodos analiticos
1575173/24-2 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas intermediarias de métodos
analiticos

1575198/24-8 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo critica de testes ou métodos
1575210/24-1 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas intermediarias de métodos
analiticos

1575220/24-8 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo critica de testes ou métodos
NOVABUPI (SEM VASOCONSTRITOR) 25351.197755/2002-39

1575224/24-1 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
1575228/24-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
1575240/24-2 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
1575244/24-5 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
157|5232/24—1 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas intermedidrias de métodos
analiticos

1575237/24-2 RDC 73/2016 - NOVO - Inclus3o critica de testes ou métodos
157|5246/24-1 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas intermedidrias de métodos
analiticos

1575251/24-8 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo critica de testes ou métodos

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

MEROMAX 25351.397764/2006-51

1567452/24-5 RDC 73/2016 - NOVO - Mudanca maior da forma e dimensdes da
embalagem primaria do medicamento

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

CICLO 21 25351.028135/2004-12

0713750/23-8 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
0713748/23-6 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
0714040/23-1 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas maiores de métodos analiticos
0714038/23-0 RDC 73/2016 - NOVO - Mudangas maiores de métodos analiticos

RESOLUGAO-RE N2 1.883, DE 16 DE MAIO DE 2025

~ A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cGes que Ihe confere o art. 100, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAQUEL LIMA E SILVA

ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: Casa Nossa Senhora da Paz Agdo Social
Franciscana - 33.495.870/0018-86

DENOMINAGCAO DA EMPRESA HABILITADA: UNIFAG - Unidade Integrada de Farmacologia e
Gastroenterologia

EXPEDIENTE: 1403178/24-1 de 11/10/2024

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Endereco: Av. Sdo Francisco de Assis 218, Jardim S3o José - Braganca Paulista-SP
VALIDADE: 18/05/2027

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: LIBBS FARMACEUTICA LTDA -
61.230.314/0005-07

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: LIBBS FARMACEUTICA LTDA

EXPEDIENTE: 1263426/24-7 de 13/09/2024

HABILITACZ\O DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:
Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Enderego: Rua Alberto Correia Francfort, 88- Embu das Artes-SP - CEP 06807-461
VALIDADE: 08/05/2027

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: Brainfarma IndUstria Quimica e
Farmacéutica S.A. - 05.161.069/0009-78

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: Brainfarma Indudstria Quimica e Farmacéutica -
HYNOVA

EXPEDIENTE: 1459015/24-0 de 23/10/2024

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA (0} ESCOI?O:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Endereco: Rua Bonnard n2 980 (Green Valley I). Alphaville Empresarial, Barueri/SP
VALIDADE: 18/05/2027

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA -
05.254.971/0001-81

DENOMINACAO DA EMPRESA HABILITADA: ZYDUS HEALTHCARE LIMITED

EXPEDIENTE: 1344926/24-0 de 01/10/2924 .

HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS.

Enderego: House n. 05, First floor, Magnet Corporate Park Nr. Thaltej Cross Roads, SG
Hoghway. Ahmedabad - Gujarat - India

VALIDADE: 18/05/2027

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51
DENOMINACAO DA EMPRESA  HABILITADA:
FARMACEUTICOS

EXPEDIENTE: 1402680/24-4 de 11/10/2024
HABILITACAO DE CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA PARA O ESCOPO:

Ensaios fisico-quimicos de formas farmacéuticas: SOLIDAS, SEMI-SOLIDAS, LIQUIDAS.
Endereco: Rua Umbu 219 salas 11 a 16, térreo e mezanino. Alphaville Campinas,
Campinas/SP

VALIDADE: 18/05/2027

CRISTALIA  PRODUTOS QUIMICOS

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: INSTITUTO CLAUDIA MARQUES DE
PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA - 06.269.677/0001-06

DENOMINACAO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: INSTITUTO CLAUDIA MARQUES
DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO LTDA

EXPEDIENTE: 1459813/24-3 de 28/10/2024 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA PARA AS ETAPAS:
Clinica/ Bioanalitica: Av. Cel. Armando Rubens Storino, n2. 2850 - Area 4, Pouso Alegre / MG
VALIDADE: 14/05/2027

RESOLUCAO-RE N° 1.884, DE 16 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 130, 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 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes relacionados a
Geréncia-Geral de Medicamentos, sob o n2. de 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.

RAQUEL LIMA E SILVA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

ASSUNTO DA PETICAO DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO EXPEDIENTE DA
PETICAO DESISTIDA

PFIZER BRASIL LTDA - 61.072.393/0001-33

11342 - ADITAMENTO - Cumprimento de Termo de Compromisso para Doengas Raras
(Seguranca e Eficacia)

25351.562611/2019-14 0438883/25-0 0437052/25-7

RESOLUCAO-RE N2 1.885, DE 16 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de petigdes pds-
registro prioritdrias, por até 60 dias do prazo original, no caso de peticdes pos-registro
ordinarias, por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de petigdes de registro
prioritarias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo original, no caso de peti¢cGes de
registro ordinarias, nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976,
0s prazos para publicacdo de decisdo referente as petigdes de registro e de pds-registro listadas
no ANEXO.

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

RAQUEL LIMA E SILVA
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ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 02.433.631/0001-20
1664253/24-8 05/12/24

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - 05.161.069/0001-10
1751578/24-5 20/12/24
0848118/24-1 21/06/24

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - 17.562.075/0001-69
1657197/24-5 04/12/24

CIMED INDUSTRIA S.A - 02.814.497/0001-07
1726169/24-4 18/12/24

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. - 61.082.426/0002-07
1700339/24-3 12/12/24

HALEX ISTAR SOLUGAO GLICOFISIOLOGICA - 01.571.702/0001-98
1754945/24-1 24/12/24

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - 60.726.692/0001-81
1657150/24-9 04/12/24
1726293/24-3 18/12/24

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 17.440.261/0001-25
1750623/24-9 23/12/24
1750627/24-1 23/12/24
1750635/24-2 23/12/24
1750638/24-7 23/12/24
1750643/24-3 23/12/24
1750537/24-2 23/12/24
1750601/24-8 23/12/24
1750614/24-0 23/12/24
1750607/24-7 23/12/24

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 4820 de 26/12/2024, publicada no Diario Oficial da Unido
DOU n2 250 de 30/12/2024, Seg¢do 1, Pag. 901, referente ao processo n2
25351.648401/2023-91:

Onde se lé:

Laboratério Teuto Brasileiro SA 17159229000176

CANABIDIOL

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA TEUTO 25351.648401/2023-91 12/2029

Leia-se:

Laboratério Teuto Brasileiro SA 17159229000176

CANNABIS SATIVA L.

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA TEUTO 25351.648401/2023-91 12/2029

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 3.615, de 21 de setembro de 2023, publicada no Diério
Oficial da Unido n2 183, de 25 de setembro de 2023, pag. 348, Se¢do 1, no quadro que
se refere a Certificagdo do Centro de Bioequivaléncia Sun Pharmaceutical Industries
Ltd,

Onde se |é:

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda -
05.035.244/0001-23

DENOMINACAO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: SUN Pharmaceutical Industries
LTD

EXPEDIENTE: 0162801/23-8/21-3 de 16/02/2023

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA PARA AS
ETAPAS: Clinica e Bioanalitica (Endereco: Tandalja, Baroda, Vadodara - india)

VALIDADE: 03/09/2025

Leia-se:

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda -
05.035.244/0001-23

DENOMINACAO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: SUN Pharmaceutical Industries
LTD

EXPEDIENTE: 0162801/23-8/21-3 de 16/02/2023

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA PARA AS
ETAPAS: Bioanalitica (Endereco: Tandalja, Baroda, Vadodara - india)

VALIDADE: 03/09/2025

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 4820 de 26/12/2024, publicada no Diério Oficial da
Unido DOU n2 250 de 30/12/2024, Secdo 1, Pag. 901, referente ao processo n@
25351.648401/2023-91:

Onde se lé:

Laboratério Teuto Brasileiro SA 17159229000176

CANABIDIOL

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA TEUTO 25351.648401/2023-91 12/2029

Leia-se:

Laboratério Teuto Brasileiro SA 17159229000176

CANNABIS SATIVA L.

EXTRATO DE CANNABIS SATIVA TEUTO 25351.648401/2023-91 12/2029

GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANCADAS

RESOLUCAO-RE Ne¢ 1.828, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PRODUTOS BIOL()GICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigbes que lhe confere o art. 109, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas, conforme
anexo.

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

DANIELA VIEIRA DOS REIS STURZENEGGER

ANEXO

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

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193

PANITUMUMABE

VECTIBIX 25351.137296/2015-26 04/2030

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 0967770/24-4

1.0244.0002.001-1 36 Meses

20 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 5 ML

1.0244.0002.002-8 36 Meses

20 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 20 ML

PANITUMUMABE

BIOMM SA 04752991000110

RANIBIZUMABE

RANIVISIO 25351.159774/2023-91 05/2035

10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO POR
COMPARABILIDADE 0259904/23-0

11900 PRODUTOS BIOLOGICOS - 15. ALTERAGAO DOS TESTES DE CONTROLE EM PROCESSO
E/OU DOS CRITERIOS DE ACEITACAO APLICADOS DURANTE A FABRICAGAO DA SUBSTANCIA
ATIVA - MODERADA 1630028/24-9

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERAGAO NA ESPECIFICACAO OU NO PROCEDIMENTO
ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1736552/24-0
1.3348.0005.001-1 36 Meses

10 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 0,23 ML

RANIBIZUMABE

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
05452889000161

ADALIMUMABE

YUFLYMA 25351.393354/2021-71 10/2033

11930 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. ALTERACAO DE INSTALACAO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1171325/23-9

1.9216.0004.001-7 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + 2 ENV LEN ALCOOL
1.9216.0004.002-5 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + 2 CAN APLIC + 2 ENV LEN
ALCOOL

ADALIMUMABE

LABORATC')RI,OS PFIZER LTDA 46070868003699 i
POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO A CONJUGADO A PROTEINA
CARREADORA TOXOIDE TETANICO + POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO
SOROGRUPO C CONJUGADO A PROTEINA CARREADORA TOXOIDE TETANICO +
POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO Y CONJUGADO A PROTEINA
CARREADORA TOXOIDE TETANICO + POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO
SOROGRUPO W CONJUGADO A PROTEINA CARREADORA TOXOIDE TETANICO

NIMENRIX 25351.033642/2017-07 07/2029

11893 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERAGCAO DO PROCESSO DE PURIFICAGCAO - MODERADA
0463587/25-6 }

11893 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERACAO DO PROCESSO DE PURIFICAGCAO - MODERADA
0463590/25-6 3

11893 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERAGCAO DO PROCESSO DE PURIFICAGCAO - MODERADA
0463592/25-2 }

11893 PRODUTOS BIOLOGICOS - 8. ALTERACAO DO PROCESSO DE PURIFICACAO - MODERADA
0782313/23-4 } - -
11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAGAO -
MODERADA 0463558/25-2 - B
11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAGCAO -
MODERADA 0463562/25-1 - ~
11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAGAO -
MODERADA 0463564/25-7 - ~
11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAGCAO -
MODERADA 0782315/23-1 -

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
0463598/25-1 i -

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
0463604/25-0 .

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
0782317/23-7 )

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
0463600/25-7

1.0216.0243.001-1 48 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 2 AGU
1.0216.0243.002-8 48 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SOL DIL 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 20 AGU
1.0216.0243.003-6 48 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0216.0243.004-4 48 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SOL DIL 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML )
POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO A CONJUGADO A PROTEINA
CARREADORA TOXOIDE TETANICO + POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO
SOROGRUPO C CONJUGADO A PROTEINA CARREADORA TOXOIDE TETANICO +
POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO Y CONJUGADO A PROTEINA
CARREADORA TOXOIDE TETANICO + POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO
SOROGRUPO W CONJUGADO A PROTEINA CARREADORA TOXOIDE TETANICO

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155

SEMAGLUTIDA

WEGOVY 25351.164882/2021-14 01/2033

11882 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. ALTERACAO DE INSTALACAO DE FABRICAGAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0475223/25-6

11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERAGAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICACAO -
MODERADA 0928769/23-8

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
0475268/25-6

1.1766.0039.002-2 36 Meses

0,68 MG/ML SOL INJ SC CT 1 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 1 SIST APLIC PLAS + 4 AGULHAS
NOVOFINE PLUS

1.1766.0039.004-9 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ SC CT 1 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 1 SIST APLIC PLAS + 4 AGULHAS
NOVOFINE PLUS

1.1766.0039.006-5 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ SC CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS + 4 AGULHAS
NOVOFINE PLUS
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1.1766.0039.008-1 36 Meses

2,27 MG/ML SOL INJ SC CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS + 4 AGULHAS
NOVOFINE PLUS

1.1766.0039.010-3 36 Meses

3,2 MG/ML SOL INJ SC CT 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS + 4 AGULHAS NOVOFINE
PLUS

SEMAGLUTIDA

SEMAGLUTIDA

OZEMPIC 25351. 658916/2017 51 08/2028

11882 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. ALTERACAO DE INSTALACAO DE FABRICA(;AO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0475276/25 7

11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICA(;AO -
MODERADA 0900829/23-2 -

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
0475301/25-1

1.1766.0036.004-2 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 1 SIST APLIC PLAS (DOSES 0,25MG E 0,5
MG) + 6 AGULHAS NOVOFINE

1.1766.0036.005-0 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS (DOSES 1 MG) + 4
AGULHAS NOVOFINE

1.1766.0036.006-9 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 1 SIST APLIC PLAS (DOSES 0,25MG E 0,5
MG)

1.1766.0036.007-7 36 Meses

1,34 MG/ML SOL INJ CT X 1 CAR VD TRANS X 3 ML + 1 SIST APLIC PLAS (DOSES 1 MG)
SEMAGLUTIDA

SAMSUNG BIOEPIS BR PHARMACEUTICAL LTDA. 24563776000188

ETANERCEPTE

BRENZYS 25351.459382/2016-01 12/2027

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERAGCAO NA ESPECIFICACAO OU NO PROCEDIMENTO
ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 4619161/22-5
11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERAGAO NA ESPECIFICAGAO OU NO PROCEDIMENTO
ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DO PRODUTO TERMINADO - MODERADA 4619203/22-4
1.5921.0001.001-5 48 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENCH X 1,0 ML + SIST APL PLAS (PEN)

1.5921.0001.002-3 48 Meses

50 MG/ ML SOL INJ CT 4 SER PREENCH X 1,0 ML

ETANERCEPTE

RESOLUGAO-RE N2 1.829, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuiges que Ihe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de
petigdes prioritarias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo original no caso de
peticGes ordinarias, nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n2 6.360, de 23 de setembro
de 1976, o(s) prazo(s) para publicagdo de decisdo referente as petigdes de registro listadas
no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIELA VIEIRA DOS REIS STURZENEGGER
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 64171697000146
0834819247 18/06/2024

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
0175370253 06/02/2025

RESOLUCAO-RE N2 1.830, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE PRODUTOS BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS, SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS
AVANCADAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigcGes
que lhe confere o art. 109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de
peti¢cdes prioritarias, e por até 60 (sessenta) dias do prazo original no caso de peti¢Oes
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 peticbes de pds-registro
listadas no ANEXO.

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

DANIELA VIEIRA DOS REIS STURZENEGGER
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193
0580843250 30/04/2025

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
1744237241 19/12/2024

BIOMM SA 04752991000110
1685886247 10/12/2024

BIONOVIS S.A. - COMPANHIA BRASILEIRA DE BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA
12320079000117

1722446242 17/12/2024

1722449247 17/12/2024

1722451249 17/12/2024

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160
1644172249 02/12/2024
1650223240 03/12/2024
1650225246 03/12/2024
1650227242 03/12/2024
1750969246 23/12/2024

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL
LTDA 05452889000161
1766546249 27/12/2024

CHIESI FARMACEUTICA LTDA 61363032000146
1705196247 13/12/2024

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169
1766548245 27/12/2024

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198
1671059242 06/12/2024
1707639241 13/12/2024
1707637244 13/12/2024

EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA 07607851000146
1692224247 11/12/2024
1692046245 11/12/2024
1699892248 12/12/2024
1701406249 12/12/2024

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
1683546248 10/12/2024
1683572247 10/12/2024
1715322241 16/12/2024

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15670288000189
1679047242 06/12/2024

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
1657213241 04/12/2024
1715320244 16/12/2024
1719736248 17/12/2024
1719732245 17/12/2024
1719799246 17/12/2024
1719801241 17/12/2024
1735905248 19/12/2024

GRIFOLS BRASIL LTDA 02513899000171
1678935241 09/12/2024

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187
1700414244 12/12/2024
1700416241 12/12/2024
1709222241 12/12/2024
1709209244 12/12/2024
1716061248 13/12/2024
0465589253 03/04/2025

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA 61282661000141
1685888243 10/12/2024
1751011242 23/12/2024
1751013249 23/12/2024
1751015245 23/12/2024
1772987244 30/12/2024

LABORATORIOS FERRING LTDA 74232034000148
1700412248 12/12/2024

MERCK S/A 33069212000184
1649871242 03/12/2024
1649670241 03/12/2024
1649903244 03/12/2024
1735903241 19/12/2024
0473421251 07/04/2025

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
1709230242 12/12/2024
1719808249 17/12/2024

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
1657215247 04/12/2024
1657219240 04/12/2024
1657217243 04/12/2024
1657221241 04/12/2024
1669235247 06/12/2024
1669238241 06/12/2024
1716741248 13/12/2024

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
1685501249 10/12/2024
1692324243 11/12/2024

ORPHANDC G IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
22566515000196
1715325245 16/12/2024

RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME
53056057000179

1751669242 20/12/2024

1751690241 20/12/2024

1766544242 27/12/2024

Samsung Bioepis br Pharmaceutical Itda. 24563776000188
1690824244 10/12/2024

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61286647000116
1650221243 03/12/2024
1676829249 09/12/2024
1692326240 11/12/2024

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
1678612242 06/12/2024
1678937247 09/12/2024
1705441249 13/12/2024
1705463240 13/12/2024
1705483244 13/12/2024
1733803244 19/12/2024
1733834244 19/12/2024

VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 11643096000122
1686227249 09/12/2024

ZALIKA FARMACEUTICA LTDA 29536205000178
0525918255 07/04/2025
0481548253 07/04/2025
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32 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.874, DE 15 DE MAIO DE 2025

) A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo de Diretoria
Colegiada n2 896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 19 Cancelar por caducidade o Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco da marca, conforme anexo, por ndo ter sido peticionada a renovagdo de registro no
prazo determinado na legislagdo sanitaria em vigor.

Art. 22 A empresa terd o prazo, improrrogavel, de 30 (trinta) dias para
recolhimento do produto em todos os pontos de venda do territério brasileiro.

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

ANA MARCIA MESSEDER SEBRAO FERNANDES
ANEXO

KATARINE DA COSTA JUCA

CNPJ: 44.054.961/0001-54

Marca: TABACO NATIVO (fumo desfiado)

Processo: 25351.028071/2024-01

Vencimento: 13/05/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
SLV IND. E COM.LTDA

CNPJ: 49.229.504/0001-77

Marca: SELVA (fumo desfiado)

Processo: 25351.103853/2024-29

Vencimento: 13/05/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUGAO-RE N2 1.875, DE 15 DE MAIO DE 2025

) A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada n2 896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Indeferir as peticbes relativas a produtos fumigenos derivados do
tabaco, conforme anexo.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA MARCIA MESSEDER SEBRAO FERNANDES
ANEXO

CONGO INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ: 12.011.627/0001-27

Marca: CONGO BILLIAR (cigarro com filtro)

Processo: 25351.024112/2025-63

Expediente: 0227338/25-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: CONGO CLASSIC (cigarro com filtro)

Processo: 25351.026782/2025-14

Expediente: 0250184/25-8

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUGAO-RE N2 1.876, DE 15 DE MAIO DE 2025

) A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria
Colegiada n2 896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir as peti¢Bes relativas a produtos fumigenos derivados do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento a decisdo liminar concedida pelo 32 VF/SJ/BA, no
processo 46408-58.2012.4.01.3300.

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

ANA MARCIA MESSEDER SEBRAO FERNANDES
ANEXO

JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Marca: CAMEL LEGEND BLUE (cigarro com filtro) - embalagens primarias box e embalagem
secunddria caixa para 2, 4 e 10 embalagens primarias box

Processo: 25351.024109/2025-40

Expediente: 0227310/25-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: CAMEL LEGEND YELLOW (cigarro com filtro) - embalagens primarias box e
embalagem secunddria caixa para 2, 4 e 10 embalagens primarias box

Processo: 25351.024110/2025-74

Expediente: 0227317/25-9

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: CAMEL YELLOW TROPICAL (cigarro com filtro) - embalagens primarias box e
embalagem secundaria caixa para 2, 4 e 10 embalagens primarias box

Processo: 25351.025736/2025-06

Expediente: 0242345/25-6

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAO-RE N¢ 1.847, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instru¢Ses de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteldo guarda concordancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até 30 (trinta)
dias apos a publicagdo em Diario Oficial da Unido dos novos produtos notificados ou registrados e
das alteragdes daqueles produtos previamente notificados ou registrados, de acordo com §52 do art.
332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art.
33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

20

Kit Chave Haxalobular Canulada Abitorx

25351.072251/2025-01 / 80525320027

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0615022251
APRAMED IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 30.892.466/0001-00

CANULA OFTALMOLOGICA

25351.072979/2025-25 / 81793140029

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0620915251
BISTURI OFTALMOLOGICO DESCARTAVEL

25351.072131/2025-04 / 81793140028

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0614444250
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA / 05.353.872/0001-57

Cesto Coletor de Calculos

25351.072015/2025-87 / 80160409042

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0613774256
AURA COMERCIO DE ARTIGOS DO VESTUARIO LTDA / 37.082.029/0001-70
Bermuda de compressao

25351.072168/2025-24 / 82705910015

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0614592259
Cal¢a de compressao

25351.072124/2025-02 / 82705910014

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0614385253
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Instrumentos Reutilizaveis Radel

25351.069202/2025-83 / 10349001337

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0590552252
BIOMECANICA  INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA /
58.526.047/0001-73

Universe - Sistema para Remogao.

25351.072223/2025-86 / 80128580187

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0614868254
BIOMETAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 07.165.928/0001-75

CANULA DEBRIDACAO OSSEA DIAMANTADA

25351.072236/2025-55 / 80482499026

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0614912253
CANULA DEBRIDAGCAO OSSEA CORTANTE

25351.072110/2025-81 / 80482499025

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0614266254
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Ferramenta de Travamento Helix

25351.069010/2025-77 / 10341351054

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0589328255
BRASMO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 00.714.387/0001-48

Propé descartavel TNT

25351.050858/2025-22 / 83027620005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0464622255
CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49

I/A TUBING SET, REUSABLE

25351.060675/2025-15 / 10332039094

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0536932255
CDR Brasil Comercial Ltda ME / 21.340.481/0001-54

EQUIPOS DE USO UNICO DE INFUSAO GRAVITACIONAL

25351.069118/2025-60 / 81333810010

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0589982257
CEl COMERCIO ~EXPORTACAO E IMPORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
40.175.705/0001-64

Bowl para separagdo de hemocomponentes

25351.074310/2025-78 / 10234409043

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0627959253
CENTRALVET COMERCIAL DISTRIBUIDORA LTDA / 09.250.375/0001-84
BANDAGENS - SALMED

25351.071135/2025-67 / 82748510001

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0606496254
CML- Centro Médico Logistico Ltda / 23.378.089/0001-20

Sistemas Cirurgicos Volk

25351.054909/2025-95 / 81346500089

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0494882255
CPMH - Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos LTDA.
/ 13.532.259/0001-25

Fastmold

25351.070201/2025-81 / 80859840231

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0599747251
Smartmold

25351.070196/2025-15 / 80859840230

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0599708255
DAFA SURGICAL DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA EPP / 27.415.236/0001-45
UBE DAFA SPINE Il

25351.053975/2025-48 / 81565140013

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0487076257
DELLAMED S.A. / 11.666.105/0001-09

Cadeira de Rodas Motorizada Dellamed

25351.049953/2025-83 / 80795950068

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0456567259
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E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - ME / 03.480.968/0001-50
CAMISA PARA HISTEROSCOPIA MOURA 0OZOM E-MED

25351.072141/2025-31 / 80475519051

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0614486254
EMBECTA BRASIL LTDA. / 42.677.636/0001-12

Agulha de seguranca para caneta com prote¢Ges automaticas duplas
25351.072987/2025-71 / 82802769007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0620979259
Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

miLab Cartridge BCM

25351.053963/2025-13 / 82444370242

80298 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il com software ndo embarcado (SaMD)
de uso dedicado / 0486980251

HEALTH EQUIPAMENTOS LTDA / 30.749.060/0001-72

SISTEMA DE ULTRASSOM DE BOLSO

25351.055057/2025-53 / 82300899005

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0495938254
HIDROLIGHT DO BRASIL S.A. / 08.762.826/0001-08

ANDADOR ARTICULADO 2 BARRAS

25351.055846/2025-94 / 80758210119

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0502048255
HORSE MOVEIS HOSPITALARES LTDA / 23.291.398/0001-68

Suporte para soro

25351.053935/2025-04 / 83094980001

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0486762254
IMPLANFIX MATERIAIS CIRURGICOS LTDA. - ME / 07.821.724/0001-45

Kit de Instrumentais para Artrorrise

25351.069082/2025-14 / 80521210032

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0589722255
INOVEN INDUSTRIA, COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 07.826.504/0001-04

LUVA NITRILICA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO SEM PO_AZUL_INOVEN
25351.072225/2025-75 / 82090610044

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0614885256
LUVA NITRILICA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO SEM PO_PRETA_INOVEN
25351.072105/2025-78 / 82090610043

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0614229251
KOTA IMPORTS LTDA. / 00.325.031/0001-12

Dissilikota Press+

25351.073311/2025-03 / 10320749019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0623283255
LAIBO MEDICAL PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 14.477.127/0001-00
SEMA

25351.058201/2025-11 / 80898200003

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0520053257
SALVA

25351.058485/2025-38 / 80898200004

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0521402255
LANG ELETRO MEDICINA LTDA - EPP / 31.600.471/0001-64

Kit Canula Descartavel Ventrifix LANG

25351.070992/2025-40 / 80123900090

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0605709254
LEEDSAY S/A / 08.116.472/0001-16

Instrumentos Cirurgicos - Classe II-RVI - Aktive S.R.L.

25351.072989/2025-61 / 80443079013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0620993251
LOGICA INOVACOES MEDICAS, FARMACEUTICAS E LABORATORIAIS LTDA / 30.588.340/0001-46
Instrumentos Lange Ago inoxidavel

25351.069154/2025-23 / 82193580005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0590225251
LUDAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 11.244.404/0001-47

ATADURA DE CREPOM LUDAN

25351.069040/2025-83 / 81481410021

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0589499254

LUNIV ENDO SCIENCES IMPORTACAO E EXPORTACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS
LTDA / 36.025.232/0001-41

AutoGraft

25351.072984/2025-38 / 82727399014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0620953250

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81

Retrivo - Gastro Stone Basket

25351.074467/2025-01 / 80686369124

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0628887256
SONOPSY EUS NEEDLE

25351.074490/2025-98 / 80686369125

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0629020256
MS-8 - Processador de Imagem Médico

25351.058287/2025-74 / 80686369123

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0520395255
MEDHCIR MEDICAL TRADING LTDA / 03.383.476/0001-47

ENDOSCOPIO UROLLINE/ENDOMED

25351.058383/2025-12 / 80421079065

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0520908252
MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35

Familia Sistema de analise quimica e de gas sanguineo

25351.057461/2025-61 / 80047300891

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0514404256

Rigenera machine N4SA EVO

25351.055095/2025-14 / 80047300890

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0496220250
MEDTOOLS IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA[ 13.315.214/0001-07

KIT CANULA EXPANDPULSE

25351.055544/2025-16 / 80857109025

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0499894251

10.320.807/0001-65 3
FAMILIA DE AGULHAS MF PARA DERMOGRAFO

25351.072129/2025-27 / 81574509028
8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0614442257

Cateter Ureteral Duplo Rabo de Porco Hidrofilico YMED

25351.070951/2025-53 / 80807439054

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0605479259
Guia Metélico Dormia Tipless 3 Fics para Introdugdo de Cateter Duplo YMED
25351.071202/2025-43 / 80807439057

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0607049251
Guia Metélico Dormia Basket com Ponta para Introducdo de Cateter YMED
25351.071157/2025-27 / 80807439056

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0606674250
Guia Metélico Dormia Tipless 4 Fics para Introdugdo de Cateter Duplo YMED
25351.071033/2025-41 / 80807439055

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0605957258
MRM HOSPITALAR LTDA / 20.920.517/0001-06

Frasco para aspiragao

25351.072026/2025-67 / 81293570001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0613832256
MVW LTDA / 46.041.696/0001-03

Aoralscan - Shining 3D

25351.058293/2025-21 / 82696719001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0520424255
cadeira de exame

25351.056438/2025-50 / 82696710002

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0507100255
MVW ON-LINE LTDA / 51.616.394/0001-48

Gold Eyes Gua Sha - Lalume

25351.048205/2025-83 / 82859610004

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0442626258
Medagent do Brasil Comercio e Importagdo de Produtos Médicos - Hospitalares LTDA
/ 21.578.376/0001-58

Nopa Trocartes

25351.071156/2025-82 / 81895410011

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0606669256
Nopa Instrumentos Cirurgicos

25351.072132/2025-41 / 81895410012

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0614446252

NEXT STAGE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA EPP / 23.775.909/0001-17
Kit de Dispositivo de intervengao

25351.056482/2025-60 / 81414959015

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0507336259
Kit de Dispositivo de intervengdo com conector Push-click e tubo de extensdo
25351.056488/2025-37 / 81414959016

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0507391250
Kit de Dispositivo de intervengdo com conector Push-click

25351.056531/2025-64 / 81414959017

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0507584252
Kit de Dispositivo de intervengdo com conector Twist

25351.056547/2025-77 / 81414959018

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0507691253
Novatech Comercio e Representagbes Ltda / 13.503.335/0001-74

Scalp Clip

25351.072948/2025-74 / 80865029014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0620678259
OTTO BOCK DO BRASIL TECNICA ORTOPEDICA LTDA / 42.463.513/0001-89

Cadeira de rodas Start Multi

25351.060594/2025-15 / 10292010099

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0536478252

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

Forceps de Fechamento Descartavel

25351.072247/2025-35 / 81504799200

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0614999251

PHBR MEDICAL COMERCIO E LOCACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 12.342.435/0001-01
ELETRODO EEG MULTICANAL

25351.058336/2025-79 / 80786949023

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0520632257
PODOACTIVA BRASIL LTDA. / 54.292.799/0001-66

Palmilha Podoactiva Elite

25351.050905/2025-38 / 83127550001

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0464834252
PRODIGY COMPANY LTDA / 24.579.215/0001-77

CADEIRA DE RODAS MANUAL PRODIGY MED

25351.054240/2025-31 / 81652910099

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0489700250
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

P6 de porcelana

25351.071151/2025-50 / 81325999046

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0606637257
Perimetro Automatizado

25351.057471/2025-05 / 81325990387

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0514458259
SALDANHA RODRIGUES LTDA / 03.426.484/0002-04

SERINGA SR ESTERIL DE USO UNICO PARA INSULINA COM AGULHA E COM DISPOSITIVO
DE SEGURANCA.

25351.072056/2025-73 / 81391549012

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0613982258
SERINGA SR ESTERIL DE USO UNICO PARA INSULINA COM AGULHA.
25351.072231/2025-22 / 81391549013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0614898251
SCHOBELL INDUSTRIAL LTDA. / 58.193.483/0001-78

Afastadores de Mesa Quinelato 2

25351.070756/2025-23 / 10301950082

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0603673252

TT DRAIN EMEDICAL
25351.074289/2025-19 / 80019169022
8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0627872255
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STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

CAMA HOSPITALAR PROCEED

25351.059253/2025-05 / 80005430797

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0527062251
SURGICALL PRODUTOS MEDICOS LTDA ME / 27.437.015/0001-78

Campo Impermeavel - Estéril

25351.069167/2025-01 / 81568350005

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0590318250
Total Life comercio de produtos Medico-Hospitalar LTDA-EPP / 21.310.535/0001-39
Sistema de Biocompressdao VascuEase

25351.055074/2025-91 / 81231559066

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0496063251

Colchdo pneumatico anti decubito dindmico - Vallitech

25351.059282/2025-69 / 80105670009

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0527245259
VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 33.425.331/0001-22

Hidroxido de Calcio Foto

25351.071190/2025-57 / 10068879080

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0606943251
Selante de Fdssulas e Fissuras

25351.071089/2025-04 / 10068879079

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0606286250

LTDA-ME / 05.187.817/0001-34

Iris Care - Retrator de Iris

25351.071177/2025-06 / 80420209014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0606825258

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

Sistema de camera endoscépica 4K

25351.058249/2025-11 / 80102519324

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0520230256
Bainha Arterial Descartavel PeakSheath Hydrophilic SN 02

25351.072933/2025-14 / 80102519325

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0620593253
Bainha Arterial Descartavel PeakSheath Hydrophilic SN 01

25351.073010/2025-71 / 80102519328

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0621094251
Bainha Arterial Descartdvel PeakSheath SN 01

25351.073095/2025-98 / 80102519329

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0621637254
Bainha Arterial Descartdvel PeakSheath Hydrophilic SN 03

25351.072972/2025-11 / 80102519326

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0620868252
Bainha Arterial Descartavel PeakSheath SN 02

25351.072973/2025-58 / 80102519327

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0620874252
Instrumentos para Cisto-Uretroscopia Strauss Surgical

25351.069128/2025-03 / 80102513437

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0590023250
WINNER - U.S.A INTERNACIONAL TECNOLOGIA EQUIP. HOSP. LTDA / 04.298.172/0001-
44

Refrigeradores/Congeladores elétricos para armazenamento de vacinas, amostras e
termosensiveis

25351.057285/2025-68 / 82212399002

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0513644253
ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

Instrumentais Estéreis ALLIANCE GLENOIDE

25351.071095/2025-53 / 80044689045

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0606314253
Instrumentais Cortantes ALLIANCE GLENOIDE

25351.070977/2025-00 / 80044689044

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0605603251
bioteck industria, comercio, importacdo e exportagdo de implantes bio-absorviveis Itda
/ 06.232.491/0001-82

CANULA BROCA CIRURGICA BIOTECK

25351.060525/2025-10 / 80371259027

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0536079251
c.d.s. artefatos de plasticos e metalicos Itda-EPP / 67.065.110/0001-02

CADEIRA DE RODAS

25351.064592/2025-03 / 80917280006

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0564847259

Total de Empresas : 64
RESOLUGAO-RE N¢ 1.848, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 121, aliado
ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticGes de alteracdo de implementagdo imediata relacionadas a
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, conforme anexo.

Paragrafo Unico. De acordo com o inciso IV do art. 42 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023, a sua implementagdo estd autorizada em
territério nacional desde a protocolizagdo de petigdo junto a ANVISA.

Art. 2° 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 responsdvel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que seu
conteludo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751,
de 15 de setembro de 2022 e do 842 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
830, de 06 de dezembro de 2023.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até 30
(trinta) dias apds a publicagdo em Diario Oficial da Unido dos novos produtos notificados ou
registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados ou registrados, de
acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 751, de 15 de
setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06
de dezembro de 2023.

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

KAREN DE AQUINO NOFFS

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

3M DO BRASIL LTDA / 45.985.371/0001-08

3M Bair Hugger Sistema de Monitoramento de Temperatura

25351.223557/2019-86 / 80284930379

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0550147250

Tricotomizador Cirurgico Profissional

25351.501161/2015-88 / 80284939107

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0569243254

ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. / 50.248.780/0001-61

Bioline RSV

25351.031146/2022-61 / 10071770925

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0522422250

ABC INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA / 58.268.152/0001-50

Familia de Instrumental Cirdrgico Articulado ndo Cortante

25351.471805/2006-89 / 10304850055

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0014056259
INSTRUMENTAL CIRURGICO ARTICULADO CORTANTE

25351.516402/2006-76 / 10304850053

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0014009251
ALIGN TECHNOLOGY DO BRASIL LTDA / 04.799.405/0001-92

iTero Lumina Pro

25351.434143/2024-48 / 80194759004

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0555358259

iTero Lumina

25351.308629/2024-21 / 80194750009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0538699256

AS2 COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 13.598.814/0001-11

Eletrodo de agulha subdérmica descartavel Technomed

25351.554264/2015-21 / 80969860008

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0560046251

Cabos reutilizdveis para agulhas Technomed

25351.444285/2024-13 / 80969860047

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0559251254

Eletrodos adesivos descartaveis TECHNOMED

25351.566947/2015-21 / 80969860009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0559672250

Autentica Medical Importagdo Comercio e Servigos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
Instrumental Descartavel para Sistema de Navegacao Fiagon

25351.861782/2023-00 / 81000039017

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢cdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0528005251

BAUMER S.A. / 61.37,4.161/0001-30 )

INSTRUMENTAL CIRURGICO BAUMER EM ACO INOXIDAVEL

25351.708856/2014-36 / 10345500128

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 0008040257
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA / 03.188.198/0001-77

Familia Controle Lyphochek Imunoensaios Especiais

25351.200292/2015-21 / 80020690349

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0510723250

Afastador/Protetor de Feridas Descartavel

25351.663858/2023-25 / 80015979003

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1772910244
BIOLINE FIOS CIRURGICOS LTDA - EPP / 37.844.479/0001-52

SURGISEAL STYLUS ADESIVO CIRURGICO DE USO TOPICO

25351.072477/2022-51 / 10426020035

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagao imediata - Razdo social da empresa
estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0621254258

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA / 58.526.047/0001-73
Instrumentais Cirurgicos em Inox - BM

25351.254235/2019-89 / 80128580178

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0002339251

BTL BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 15.789.367/0001-03

BTL-6000 Lymphastim

25351.375571/2024-21 / 80991699022

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0524626251

R-FORCE

25351.438708/2024-66 / 80991690017

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0560546254

BTL Cryotherapy

25351.267580/2024-40 / 80991699020

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0551386258

DISPOSITIVO NAO INVASIVO DE TERAPIA POR RADIOFREQUENCIA BTL 6000 TRTherapy
25351.262875/2017-00 / 80991690005

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0523272251

CANON MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL LTDA / 46.563.938/0001-10

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR ULTRASSOM

25351.162588/2002-13 / 10295030057

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0535328257 )

RESSONANCIA MAGNETICA

25351.222885/2002-17 / 10295030066

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0530164256
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CARDINAL HEALTH DO BRASIL LTDA. / 19.585.158/0001-07

Equipo de Alimentagdo Spike Enfit

25351.552424/2018-33 / 81356112314

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1774908247
CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

TemporalScanner - Termémetro Artéria Temporal 50005

25351.857054/2023-95 / 81832589059

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementacdo imediata /
0525588256

COLOPLAST DO BRASIL LTDA. / 02.794.555/0003-40

COLOPLAST SENSURA POST OP BOLSA PARA ESTOMIA

25351.444694/2011-90 / 10430310077

80256 - MATERIAL - Alteragcdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1775579247
COSTA VAZ COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 20.020.958/0001-51
Cartucho com Agulhas Descartaveis para Tatuagem

25351.399492/2024-14 / 82244659002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1767354240
CREMER S/A / 82.641.325/0001-18

Equipo de Infusdo Gravitacional Parenteral

25351.259849/2020-91 / 80245210288

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1769680241
Equipo para Infusdo de Solugdo Fotossensivel Embramed

25351.031529/2020-78 / 80245210253

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1769351248
Equipo para Tranfusdo de Sangue

25351.330375/2024-28 / 80245219084

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1769234241
Equipo de Infusdo Gravitacional Camara Graduada - Bureta

25351.181476/2020-35 / 80245210279

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1760919241
CROMATIC TECHNOLOGIES LTDA. / 11.978.342/0001-05

Sistema de depilagdo Diodo LED

25351.286250/2022-91 / 80689889013

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0546035256

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

ENDOFILL - CIMENTO ENDODONTICO

2500100685984 / 10186370150

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0013469258
DRAGER DO BRASIL LTDA / 61.185.922/0001-05

Mesa Cirargica Diamond

25351.359142/2024-15 / 10303940029

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0553351257

VIDEO URETERO-RENOSCOPIO

25351.289691/2022-45 / 80475519007

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementacdo imediata /
0565783254

ENDOTEC PRODUTOS MEDICOS S/A / 09.586.279/0001-01

CATETER-GUIA COM BALAO BOBBY

25351.722284/2021-72 / 80583400028

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0627793258

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 91.440.590/0001—36

LINHA DE SANGUE PARA HEMODIALISE

25351.215224/2011-91 / 80133950091

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1771245247

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

Sistema de Imagem por Ressonancia Magnética

25351.549245/2019-08 / 80071260405

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementacdo imediata /
0557525250

Sistema de Imagem por Ressondncia Magnética

25351.202397/2023-18 / 80071269013

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementacdo imediata /
0557794251

Sistema de Imagem por Ressonancia Magnética

25351.596592/2016-03 / 80071260377

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0556965256

HIDROLIGHT DO BRASIL S.A. / 08.762.826/0001-08

CORRETIVO ESTAVEL

25351.275175/2023-14 / 80758210070

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1761128248

Bota Imobilizadora Comfort

25351.090603/2017-02 / 80758210021

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1761418246
IMPLACIL DE BORTOLI - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. / 05.741.680/0001-18

Instrumentais Cirurgicos Rotativos

25351.266050/2017-57 / 80259860038

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1761953249

IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA / 49.337.413/0001-55

INSTRUMENTAIS NAO ARTICULADOS CORTANTES PARA CIRURGIA IMPOL
25351.500995/2011-66 / 10108770103

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1762160242

JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA /
67.882.621/0001-17

REGULADORES DE PRESSAO DE GASES MEDICINAIS DE ACO INOX

25351.606259/2014-11 / 10349590137

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0558159257

NeoResins - Neodent Resina para Prétese Dentaria

25351.556935/2022-19 / 10344429035

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0001133250
NeoResins - Neodent Resina para Guia Cirurgica

25351.556918/2022-73 / 10344429034

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0001182251

INSTRUMENTAIS EM TITANIO PARA PROCEDIMENTOS ODONTOLOGICOS
25351.314611/2019-00 / 10344420248

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0007446250
Transfer em Titanio e Polimero Neodent

25351.839241/2018-20 / 10344420236

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacgdo imediata / 0001353250
BROCAS ZI GUIDED SURGERY

25351.280256/2024-17 / 10344420485

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0007557256
MACHO COLOR CODED PARA IMPLANTE DE ZIRCONIA

25351.352886/2023-10 / 10344420452

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0007967250
Transfer para escaneamento em titanio

25351.234799/2022-09 / 10344420409

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0004522257
TRANSFER EM POLIMERO ESTERIL

25351.796885/2020-31 / 10344420354

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 0004683251
INSTRUMENTAIS CIRURGICOS EM TITANIO

25351.041671/2006-75 / 10344420037

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 0004730259
Instrumentais em Titdnio Neodent

25351.241777/2018-19 / 10344420209

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 0004745256

Interton MP

25351.187063/2017-51 / 10377390228

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0525849254
BF-FDOI Lise BR

25351.192875/2024-55 / 10377390258

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0526878258
LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

Familia Vitamina D Turbiquest

25351.839915/2023-53 / 10009010414

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532079256

MEDSTAR IMPQRTACAO E EXPORTAGAO LTDA / 03.580.620/0001-35

ELETROCARDIOGRAFO

25351.167306/2013-18 / 80047300498

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0523160259

MOBILITY BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE CADEIRAS DE RODAS LTDA. - EPP /
13.827.655/0001-80

CADEIRA DE BANHO

25351.004056/2024-60 / 81147480014

80224 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /
0546226256

MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66.581.935/0001-17
MULTI IMPLANTER INRUT

25351.360961/2024-05 / 80153039019

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0007129254

MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Familia de Medidores de Glicose

25351.385575/2024-18 / 82533950103

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial de
produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 0450485251

Familia de Medidores de Glicose

25351.385575/2024-18 / 82533950103

8007 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Nome comercial de produto /
0450484254

NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A / 08.365.527/0001-21

Sistema de Irrigagdo Extra Neoortho

25351.456590/2024-58 / 80546729004

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 1775062244
Instrumental em Ago Inox Neoortho

25351.405019/2017-40 / 80546720104

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 1773829246

INALADOR NEBULIZADOR NEVONI

25351.027748/2003-51 / 80112550002

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0561084254

OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA / 04.937.243/0008-88

SISTEMA DE IMAGENS DE VIDEO EVIS X1

25351.840148/2023-25 / 82487469009

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢cdo de notificagdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0558715257

OPTONEX INDUSTRIA E COMERCIO DO BRASIL LTDA / 48.013.664/0001-11

MISTURADOR DE GASES COM OXIDO NITROSO

25351.450355/2024-72 / 83042099001

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0522886256

Analisador ORTHO VISION

25351.455912/2017-12 / 81246986612

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0522962254

ORTHO PAUHER INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICOES LTDA / 01.123.973/0001-80
FAMILIA DE PRODUTOS COMPRESSIVOS ORTHO PAUHER

25351.675792/2011-89 / 80223340018

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1767764243
ATADURA ELASTICA ORTOPEDICA

25351.638251/2017-69 / 80223340062

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1768707243

OTTO BOCK DO BRASIL TECNICA ORTOPEDICA LTDA / 42.463.513/0001-89

FAMILIA DE COMPONENTES E ARTIGOS PARA CONFECCAO DE PROTESES ORTOPEDICAS
EXTERNAS DE MEMBROS SUPERIORES

25351.040110/2003-14 / 10292010040

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 1766192246
PERAMICAL IND E IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS
LTDA - ME / 12.650.667/0001-19

Resina Semi-Flexivel Sorriflex

25351.252939/2012-36 / 80816759001

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 1705460241


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

PHBR MEDICAL COMERCIO E LOCAGAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 12.342.435/0001-01
Eletrodo de Agulha Descartdvel Aleph Electrodes Innovation Line

25351.634468/2021-86 / 80786949002

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementacdo imediata /
0539074250

Sonda Estimuladora Descartdvel Aleph Electrodes Innovation Line

25351.500248/2022-31 / 80786949007

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0558731252

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

KAPP2 (Tina-quant Kappa Gen.2)_cobas ¢

25351.681955/2019-13 / 10287411487

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0523014252

cobas® pro i 601 - mass spec solutions

25351.459735/2024-72 / 10287411725

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0514955252

Familia Doengas Infecciosas

25351.091885/2010-85 / 10287410875

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0513319255

MYO2 (Tina-quant Myoglobin Gen.2)_cobas ¢

25351.444782/2020-98 / 10287411529

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0523292252

SEBIA IMPORTACC)ES COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA. / 08.576.331/0001-86

CAPILLARYS HEMOGLOBIN(E)

25351.101417/2009-58 / 80416660017

80198 - IVD - Altera¢do de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0510297251

12.483.930/0001-22

OSSIX® Volumax

25351.049959/2021-27 / 80745400046

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0614577250

OSSIX® Plus
25351.875768/2021-13 / 80745400045
80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -

Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0613955251

OSSIX BONE

25351.738313/2021-18 / 80745400047

80262 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0613981251

STARKEY DO BRASIL LTDA / 04.216.059/0001-72

Aparelhos Auditivos Receptores de Canal (RICs)

25351.325523/2019-25 / 80179150080

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementacdo imediata /
0522778259

Aparelhos Auditivos Retroauriculares (BTEs)

25351.325522/2019-81 / 80179150079

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementacdo imediata /
0522648258

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

Microcateter Excelsior XT - 17 Pré-moldado

25351.568104/2016-02 / 80005430451

80258 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Alteragdo apenas do
nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo comercial, componente de
sistema, parte ou acessoério do produto / 0606290257

SURGITEC COMERCIO E FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - ME /
24.684.423/0001-36

KIT DE ACESSO PERCUTANEA

25351.334975/2018-17 / 81469780009

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1757881247
TELEFLEX MEDICAL BRASIL LTDA / 06.089.071/0001-99

PLEUR-EVAC SAHARA

25351.226604/2012-41 / 80312270008

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1774620243
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

SURFLO DISPOSITIVO COM ASAS PARA INFUSAO COM PROTETOR DE AGULHA
25351.231465/2012-55 / 80012280130

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0193412250
TYR MEDICAL LTDA / 37.954.697/0001-40

Compression Bandage TYR

25351.201135/2024-17 / 82229670015

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1770491244

ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 06.295.846/0001-82

VALO®

25351.577796/2012-75 / 80279910052

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0585964254

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

CANULA PARA RADIOFREQUENCIA AVANOS

25351.762773/2020-86 / 80102512550

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0531494250

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

LDH

25351.201684/2019-24 / 81692610092

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532100255
Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

Kit de Reagentes HbA1lc (VIDA HPLC 900)

25351.252593/2023-33 / 80785070210

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532318251
Controle HbAlc (VIDA HPLC 900)

25351.251973/2023-51 / 80785070208

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532328256
Kit de Reagentes HbA1c (VIDA HPLC H8/H9)

25351.251874/2023-79 / 80785070205

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532335252
Controle HbA1c (VIDA HPLC H8/H9)

25351.252534/2023-65 / 80785070209

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532349253

Familia de Coluna de Ensaio de R-Talassemia & HbAlc (HPLC)
25351.494309/2023-02 / 80785070235

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532353251
Calibrador R-Talassemia & HbA1lc (HPLC)

25351.251939/2023-86 / 80785070207

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0530301253
Controle -Talassemia & HbAlc (HPLC)

25351.251755/2023-16 / 80785070204

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532350251
Analisador de HbA1c VIDA HPLC 900

25351.188223/2023-35 / 80785070190

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532348257
Familia de Analisadores de Hemoglobina (HPLC)

25351.192642/2023-71 / 80785070191

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532330251
Calibrador HbA1c (VIDA HPLC 900)

25351.251918/2023-61 / 80785070206

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532304250
Calibrador HbA1c (VIDA HPLC H8/H9)

25351.248309/2023-24 / 80785070203

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532301251
Kit de Reagentes R-Talassemia & HbA1lc (HPLC)

25351.256313/2023-66 / 80785070211

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0532337255
ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

X Series Power System

25351.106105/2023-17 / 80044689035

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0530219255

X Series Power System

25351.106105/2023-17 / 80044689035

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0530226251

X Series Power System

25351.106105/2023-17 / 80044689035

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0530221250

Total de Empresas : 59
RESOLUGAO-RE N2 1.849, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
121, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cBes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° 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 notificagdo ou pelo registro do produto, a
qual atesta que seu conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e
consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?2 830, de 06 de dezembro de 2023.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Diario Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -

RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

CELER BIOTECNOLOGIA S/A / 04.846.613/0001-03
HIV 1/2 TESTE RAPIDO CELER
25351.454037/2024-81 / 80537410134

8433 - IVD - Registro de produto / 1685229247
CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA / 27.548.227/0001-22
FIO GUIA CORDIS EMERALD

25351.377563/2024-10 / 81576620044

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1001407245
Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06
HIV/Sifilis Combo ECO Teste

25351.385516/2024-40 / 80954880228

8433 - IVD - Registro de produto / 1068864249

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

CARESCAPE Canvas Smart Display

25351.031318/2025-40 / 80071260448

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0286565251

CARESCAPE Canvas 1000

25351.031217/2025-79 / 80071260447

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0285673254

Sistema Nuclear de Formacdo de Imagens NM/CT

25351.057443/2025-80 / 80071260449

8051 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Grande
Porte / 0514299258

GENESTAR INOVACOES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75
VIASURE Human Herpes Virus 6, 7 & 8 Real Time PCR Detection Kit
25351.317814/2024-15 / 82149920114

8433 - IVD - Registro de produto / 0720403243

VIASURE High-Risk Human Papilloma Virus Real Time PCR Detection Kit
25351.412848/2024-12 / 82149920118

8433 - IVD - Registro de produto / 1309596247

VIASURE C. pneumoniae, M. pneumoniae & L. pneumophila Real Time PCR Detection
Kit

25351.317834/2024-88 / 82149920115

8433 - IVD - Registro de produto / 0720431247

VIASURE High-Risk Human Papilloma Virus Real Time PCR Detection Kit com Controle
de Extragdo.

25351.412817/2024-53 / 82149920117


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

8433 - IVD - Registro de produto / 1309401241

VIASURE Malaria differentiation Real Time PCR Detection kit
25351.318291/2024-16 / 82149920116

8433 - IVD - Registro de produto / 0720951241

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA / 03.585.986/0001-05
Kit IBMP Biomol Leishmaniose

25351.463071/2024-46 / 80780040026

8433 - IVD - Registro de produto / 1777793246

Kit IBMP Biomol Esquistossomose

25351.461309/2024-07 / 80780040024

8433 - |VD - Registro de produto / 1756107246

Kit IBMP Biomol Febre Amarela One

25351.463003/2024-87 / 80780040025

8433 - IVD - Registro de produto / 1777033241

COMPONENTES EM TITANIO NEOCONVERT
25351.941454/2024-69 / 10344420499
8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0089491246

Hidralagrima (carboximetilcelulose sddica)- Solugdo Lubrificante e Umectante para os
Olhos e Lentes de Contato - 5mg/mL

25351.897620/2024-82 / 80485560012

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0019166249
LINE LIFE CARDIOVASCULAR COM DE PROD MED E HOSP LTDA / 01.197.835/0001-46
CATETER OPN NC

25351.386442/2024-69 / 10350530225

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1076214240
MBIOLOG DIAGNOSTICOS LTDA / 03.590.360/0001-89

IMUNOSCREEN RUBEOLA IGM DBS

25351.460783/2024-11 / 80047580226

8433 - IVD - Registro de produto / 1749957248

MERIT MEDICAL COMERCIALIZACAO, DISTRIBUICAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 13.200.579/0001-88

Refletor e Sistema de Implantagdo SCOUT

25351.372470/2024-07 / 80740950174

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0959359249

09.058.456/0001-87

Familia MYO Mioglobina (CLIA)

25351.460738/2024-59 / 80943610258

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1749753243

LTDA / 04.645.160/0001-49

LiquidArray MTB-XDR VER 1.0

25351.412885/2024-12 / 80502070136

8433 - IVD - Registro de produto / 1309982244

ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
21.921.393/0001-46

Familia VITROS Immunodiagnostic Products Toxoplasma IgM Reagent and Calibrator
25351.456355/2024-86 / 81246986906

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1706043244

PAGANIN E CIA LTDA / 88.649.355/0001-57 .

UNIDADE ELETROCIRURGICA DE RADIOFREQUENCIA E LED

25351.031707/2025-75 / 10411520033

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0293578257

26.185.222/0001-10

Equipamento a Laser PicoWay

25351.031724/2025-11 / 81504790491

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 0293708258

RADIOMED COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 71.785.687/0001-66

Fios APTOS Light Lift

25351.317299/2024-65 / 10378640022

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0719827248
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / 00.986.846/0001-42

Kit de eletrodos

25351.031783/2025-81 / 10332340510

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0294111255

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

Sistema de Distribuicdo de Energia por Radiofrequéncia (RF)

25351.031844/2025-18 / 80102513436

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio
e Pequeno Porte / 0294510257

Unidade de Aspiragdo e Infiltragdo

25351.031714/2025-77 / 80102513434

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salude, de Médio e
Pequeno Porte / 0293621250

Familia AutoLumo NT-proBNP Microparticulas (CLIA)

25351.438638/2024-46 / 80102513427

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1540857247

Familia AutoLumo Microparticulas de HE4 (CLIA)

25351.455400/2024-85 / 80102513431

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1698558244

Sistema Amplificador de Lipoaspiragdo UltrassOnica

25351.031774/2025-90 / 80102513435

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0294068252

Familia AutoLumo Microparticulas de CA125 (CLIA)

25351.447529/2024-10 / 80102513429

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1621374246

FAMILIA AUTOLUMO CA50 MICROPARTICULAS (CLIA)

25351.460739/2024-01 / 80102513433

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1749754240

Familia AutoLumo CA19-9 Microparticulas (CLIA)

25351.450107/2024-21 / 80102513430

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1648367241

Familia AutoLumo Microparticulas de CA15-3 (CLIA)

25351.441805/2024-36 / 80102513428

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1568474245

Familia de Controle de marcadores tumorais Il
25351.460705/2024-17 / 80102513432
8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1749407248

Total de Empresas : 19
RESOLUCAO-RE N2 1.850, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GEREN;I'E-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que |lhe confere o art. 121,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peticOes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugGes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que
seu conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apos a publicagdo em Diario Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das alteragSes daqueles produtos previamente notificados ou
registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. / 50.248.780/0001-61

BIOLINE HIV/Syphilis Duo

25351.440732/2014-21 / 10071770852

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1614058245

BIOLINE Influenza Ag A/B/A (H1N1)

25351.134501/2013-20 / 10071770698

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0079316255

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

HI-TORQUE CONNECT GUIDE WIRE

25351.474324/2014-04 / 80146501900

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0166191256

HI-TORQUE PROGRESS GUIDE WIRE

25351.047813/2010-48 / 80146501715

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 1649432241

Familia Alinity i rHTLV-I/l

25351.384016/2017-19 / 80146502054

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagbes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrucGes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricacdo / 0442180250

ARCHITECT iCarbamazepine Calibrators

25351.085406/2011-05 / 80146501742

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0285480251

Familia Alinity i HE4

25351.712953/2017-11 / 80146502103

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo 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
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricacdo / 0442536259

ARCHITECT iCarbamazepine Reagent Kit

25351.085317/2011-35 / 80146501747

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0278730256

Familia Alinity s CMV IgG Qualitative

25351.543665/2017-19 / 80146502066

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes 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 / 0326589252

Familia Alinity s CMV IgG Qualitative

25351.543665/2017-19 / 80146502066

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Composi¢gdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 0326562257

ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 06.105.362/0001-23

Familia de Solugdo Controle G-Tech Free Lite

25351.352015/2015-82 / 80275310059

8015 - IVD - Revalida¢do de registro em familia / 0139048251

Medidor de Glicose G-Tech Free Lite

25351.252663/2015-98 / 80275310060

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0139043250

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

GRAMPEADOR E GRAMPOS ENDO GIA DESCARTAVEL AUTO SUTURE
25351.036797/2005-47 / 10349000241

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindica¢Bes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 0734620241

GRAMPEADOR E GRAMPOS ENDO GIA DESCARTAVEL AUTO SUTURE
25351.036797/2005-47 / 10349000241

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 0734600241

GRAMPEADOR E GRAMPOS ENDO GIA DESCARTAVEL AUTO SUTURE
25351.036797/2005-47 / 10349000241

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0196617251

Cateter Baldao Euphora

25351.467872/2021-38 / 10349001158

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 0593862244
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Cateter Baldao Euphora

25351.467872/2021-38 / 10349001158

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 0593124243

Agilent technologies brasil Itda / 03.290.250/0001-00

HercepTest

25351.555220/2016-05 / 80000230069

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 0111724252

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA. /
10.818.693/0001-88

BardPort MRI com Cateter Groshong

25351.111004/2023-68 / 80689090213

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1195748248

PowerPort MRI com Plugue de Sutura e Cateter ChronoFlex 8F

25351.111332/2023-64 / 80689090212

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1188055241

PowerPort Titanio com Plugue de Sutura e Cateter ChronoFlex 6F
25351.110481/2023-14 / 80689090225

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1195636245

BardPort MRI Hard Base com Cateter Groshong

25351.110905/2023-32 / 80689090209

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1195189249

PowerPort Titanio com Plugue de Sutura e Cateter ChronoFlex 8F
25351.110762/2023-69 / 80689090219

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1195037244

BardPort Titanium com Cateter Groshong

25351.111224/2023-91 / 80689090216

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1189115247

PowerPort Titanio com Cateter Groshong 8F

25351.110997/2023-51 / 80689090227

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1188588249

BardPort Titanium Dome com Cateter Groshong

25351.111231/2023-93 / 80689090217

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1188389246

X-Port MRI com Cateter Hickman

25351.111562/2023-23 / 80689090222

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 1188224247

PowerPort MRI com Plugue de Sutura e Cateter Groshong 8F

25351.111239/2023-50 / 80689090228

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 1188103245

BardPort MRI Hard Base com Cateter Groshong

25351.110905/2023-32 / 80689090209

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida - Composicao
quimica/matéria-prima / 1195213247

PowerPort Titdnio com Plugue de Sutura e Cateter ChronoFlex 8F
25351.110762/2023-69 / 80689090219

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 1195057245

BardPort Titanium com Cateter Groshong

25351.111224/2023-91 / 80689090216

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida - Composigdo
quimica/matéria-prima / 1189007240

PowerPort MRI com Plugue de Sutura e Cateter ChronoFlex 8F

25351.111332/2023-64 / 80689090212

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 1188658247

PowerPort Titanio com Cateter Groshong 8F

25351.110997/2023-51 / 80689090227

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢cdo
quimica/matéria-prima / 1188589245

X-Port MRI com Cateter Hickman

25351.111562/2023-23 / 80689090222

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢cdo
quimica/matéria-prima / 1188515241

BardPort Titanium Dome com Cateter Groshong

25351.111231/2023-93 / 80689090217

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composicdo
quimica/matéria-prima / 1188420241

PowerPort MRI com Plugue de Sutura e Cateter Groshong 8F

25351.111239/2023-50 / 80689090228

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 1188076248

PowerPort MRI com Cateter ChronoFlex 6F

25351.111627/2023-31 / 80689090234

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composi¢do
quimica/matéria-prima / 1188735241

PowerPort Titanio com Plugue de Sutura e Cateter ChronoFlex 6F
25351.110481/2023-14 / 80689090225

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida - Composicao
quimica/matéria-prima / 1195232241

BardPort MRI com Cateter Groshong

25351.111004/2023-68 / 80689090213

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composicao
quimica/matéria-prima / 1195193246

BAXTER HOSPITALAR LTDA / 49.351.786/0001-80

Revaclear Dialisador Capilar

25351.009542/2015-02 / 80145240414

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 1648442242

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. / 21.551.379/0001-06

BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A and B Clia Waived
25351.495490/2020-13 / 10033430841

8411 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo (unidade
fabril) / 0434628255

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA / 03.188.198/0001-77

Liquichek Immunoassay Plus Control

25351.027683/2011-30 / 80020690262

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - InformagGes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢des de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricacdo / 0166765252

BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

VIDAS C. DIFFICILE TOXIN A & B

25351.474791/2007-36 / 10158120603

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
0016195256

BIOTEC BIOLOGICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. / 10.446.719/0001-04

INSUWOK PEN

25351.031775/2025-34 / 80695719036

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0487630254

BOMA COMERCIO LTDA / 05.167.642/0001-01

Lencgol de borracha de latex natural

25351.042088/2025-44 / 80352500028

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0623266253

Lencgol de borracha sem Latex

25351.042077/2025-64 / 80352500027

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 0623173255

CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49

LENTES INTRAOCULARES CT LUCIA BLF

25351.086237/2021-53 / 10332030125

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 1063394244

CLOROVALE DIAMANTES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 65.478.018/0001-49
Equipamento de Ultrassom de Uso Odontoldgico Médico Hospitalar
25351.237548/2019-72 / 80179320007

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0534598251

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

LENTE COLLAMER IMPLANTAVEL VISIAN

25351.072468/2024-22 / 81346500077

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresenta¢do comercial / 0981376240

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA / 27.548.227/0001-22

INTRODUTOR DE CATETERES CORDIS

25351.102787/2023-99 / 81576620009

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0598696253
INTRODUTORES DE CATETER BRITE TIP

25351.103321/2023-19 / 81576620020

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0599345250

DENTALNEWS COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA - ME / 02.302.564/0001-04
Cavex Bite&White Sistema de Clareamento Profissional a base de Perdxido de
Carbamida.

25351.652104/2022-69 / 80033549015

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0618798251

DOC MED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 66.877.184/0001-80

STENT CORONARIO DE ELUICAO BIOMIME SIROLIMUS

25351.226211/2018-59 / 10360810038

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0537518258

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

ECO F HS PCR

25351.349629/2017-01 / 80954880063

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0553757256

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Coronavirus Ag Teste Répido em Cassete (Swab)

25351.325267/2024-33 / 82444370174

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagbes 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
limitacGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0369692250

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit (Colloidal Gold)

25351.297738/2024-14 / 82444370140

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instru¢Bes de uso (exceto interferentes
e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0376668253

IBT MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA / 55.490.083/0001-36

Glutein - Autoteste para rastreio de doenga Celiaca

25351.460692/2024-78 / 83019490001

80091 - IVD - Retificacdo - Correcdo pela EMPRESA / 0564126250

IGL AMERICA LATINA PRODUTOS DE TRANSPLANTES E MEDICOS LTDA / 11.769.266/0001-10
IGL-1 Solugdo de armazenamento hipotérmico para d6rgdos abdominais
25351.643056/2014-76 / 80672500003

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CADASTRO DE PRODUTOS PARA
SAUDE - (DE USO EXCLUSIVAMENTE INTERNO) / 0647008254

IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E EXPOR LTDA / 57.146.607/0001-00
PLACAS ESPECIAIS ABSORVIVEIS INION FREEDOM

25351.457715/2015-23 / 10247530158

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0240548256

Intermedic Technology Importagdo e Exportagdo Ltda / 01.390.500/0001-40

SISTEMA DE FIXACAO PLACAS RETAS MINI MICRO FRAGMENTOS PARA MAO - ACUMED
25351.553558/2015-42 / 80094170093

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantdvel em ortopedia / 0589654250

JJISV PRODUTOS OTICOS LTDA / 58.652.728/0001-88

HEALON ENDOCOAT VISCOELASTICO OFTALMICO

25351.692227/2012-95 / 80147060153

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0586167242

LTDA / 54.516.661/0001-01

Sistema Avancgado de Cavilha de Recon Femoral - FRNA
25351.831861/2023-88 / 80145901968

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0491380259
HEALIX ADVANCE PEEK Anchor with DYNATAPE Suture
25351.360022/2024-52 / 80145901977

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0562430253
GRAMPEADORES INTRALUMINAIS ILS

25351.322804/2010-17 / 80145901301

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0560475250
Implante Tordacico Vertical Expansivo de Titanio Il Veptr Il
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25351.734567/2014-50 / 80145901668

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0608219258

KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE DENGUE IgG/IgM + NS1

25351.139085/2024-41 / 80105220230

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - InformagGes 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
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricacdo / 0353277258

LABORATORIOS B BRAUN SA (Unidade de recondicionamento) / 31.673.254/0001-02
Arcadius XP L

25351.444108/2022-75 / 80136990981

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0524710252

LATIN HEALTH IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA. / 29.986.299/0001-87

Kit Cirdrgico e de Procedimentos Descartaveis Estéreis

25351.034271/2025-76 / 81778810038

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0526919256

LC PLUS INTERNACIONAL LOGISTICS LTDA / 41.570.354/0001-59

YO Home Sperm Test

25351.387252/2024-69 / 82505530005

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0603457258

LINE LIFE CARDIOVASCULAR COM DE PROD MED E HOSP LTDA / 01.197.835/0001-46
CATETER DE EXTRACAO DE TROMBOS PRONTO LP

25351.390975/2009-31 / 10350530060

8033 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro / 1599120241

LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 09.089.140/0001-52
EvoFill® Derm

25351.113309/2023-12 / 80520090061

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0627574254

MEDIVAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 68.814.961/0001-73

HELIOS - PROCESSADOR IFA AUTOMATIZADO

25351.147701/2015-67 / 10259610167

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0603030251

BMC Mask

25351.532604/2023-66 / 80047309209

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0526792256

MOVITEK Comércio e Servicos de Importacdo e Exportagdo de Produtos Médicos
Hospitalares LTDA / 21.772.748/0001-82

JAZZ - Dispositivo para Fixagdo oOssea

25351.805861/2021-61 / 81207910059

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantdvel em ortopedia / 0118124251

NL COMERCIO EXTERIOR LTDA / 52.541.273/0001-47

CHOL + HDL + GLU Test Strips

25351.035848/2021-33 / 10230730155

8420 - IVD - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 0589074253

OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA S/A / 04.579.646/0001-26

Placa para Fixagdo de Enxerto

25351.073593/2017-87 / 80120790063

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1490657240

Ancora sem nd Parcus

25351.073524/2017-83 / 80120790058

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1490659242 )

ANCORA DE SUTURA PARCUS EM TITANIO

25351.073580/2017-88 / 80120790061

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1498494242

Ancora de Sutura Parcus Draw Tight

25351.073570/2017-66 / 80120790062

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1490644245

ANCORA DE SUTURA PARCUS EM PEEK

25351.073571/2017-95 / 80120790060

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1490643249

ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
21.921.393/0001-46

Anti-IgG Ortho BioVue System

25351.346260/2017-91 / 81246986832

80091 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0537026258

Familia de Reagentes de hemdcias para Imunohematologia

25351.456111/2017-74 / 81246982533

80091 - IVD - Retificacdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0537166254
Anti-IgG/Anti-C3b,-C3d/Control Ortho BioVue System

25351.352757/2017-02 / 81246986833

80091 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0536959251

Anti-IgG, -C3d; Polyspecific Ortho BioVue System

25351.359771/2017-76 / 81246986834

80091 - IVD - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0536809259

ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 48.240.709/0001-90

FIO E PINO PARA SINTESE OSSEA

25351.001386/01-18 / 10223710039

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0417958251

PEC LAB LTDA / 00.907.882/0001—7}

MINI-PARAFUSOS PARA ENXERTO OSSEO PECLAB

25351.044743/2010-97 / 80041470015

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0486478254

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia de Teste Rapido do Antigeno SARS-CoV-2 (Swab Nasal) para Autoteste
25351.052638/2022-91 / 81325990203

8442 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Inclusdo do produto em familia
/ 0401739252

Familia Teste Rapido Combinado para Dengue em Cassete (Sangue total/ Soro/ Plasma)
25351.511737/2022-18 / 81325990243

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo 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

limitacGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0197375251

Familia Cobas Strep A

25351.725379/2017-61 / 10287411345

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Composi¢cdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 0173315259

Familia Elecsys PAPP-A

25351.096658/2022-73 / 10287411620

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composicdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 0347082254

ELECSYS CYFRA 21-1 CALSET

25351.009619/2004-62 / 10287410277

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
1613268246

Familia Elecsys proBNP Il

25351.292813/2020-19 / 10287411524

80306 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produtos em familia /
1613385242

Cobas NHP negative Control Kit

25351.334315/2015-21 / 10287411092

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagbes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricacdo / 0544131258

Cobas NHP negative Control Kit

25351.334315/2015-21 / 10287411092

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1255632241

CARB 4 - ONLINE TDM CARBAMAZEPINE GEN.4

25351.153427/2016-91 / 10287411197

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
1713621240

ELECSYS NSE CALSET

25351.054623/2005-66 / 10287410456

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto /
1613590245

S.I.N. IMPLANT SYSTEM LTDA / 04.298.106/0001-74

FSK5000 - PRO FREEHAND SURGICAL KIT

25351.038621/2025-73 / 80108910128

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0579318257

SAUDE IMPORT - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
07.956.849/0001-82

iVASCULAR® OCEANUS 18

25351.228840/2022-08 / 80433819006

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0617287252

SEBIA IMPORTACGES COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA. / 08.576.331/0001-86

Anti-Chlamydia pneumoniae IgM

25351.556487/2022-45 / 80416660108

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugGes 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 / 0332536254

SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 03.717.757/0001-99

SISTEMA PARA OSTEOSSINTESE DE PLACAS E PARAFUSOS

25351.874671/2008-66 / 80389000007

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0599698250

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

Instrumental Stryker Ndo Articulado Cortante

25351.734516/2014-31 / 80005430369

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0630640254

XBRAID - Fio de Sutura com poliéster agulhada

25351.565372/2023-22 / 80005430795

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0602101255

Sistema de Quadril Ndo Cimentado Stryker

25351.481621/2007-16 / 80005430152

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos,
adverténcias e/ou precaucdes / 1483770249

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88

HASTE MODULAR PARA QUADRIL REDAPT REVISION

25351.402968/2015-62 / 80804050178

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagao de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0628164254

ANCORA DE SUTURA FLEXIVEL

25351.614815/2015-31 / 80804050192

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0567207251

Parafuso de Interferéncia Ndo Absorvivel Peek

25351.371362/2015-07 / 80804050166

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0340216255

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

PROGREAT MICRO CATETER COAXIAL TERUMO

25351.177597/2005-43 / 80012280066

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo de
informacdes do dossié técnico / 1223067246

PROGREAT MICRO CATETER COAXIAL TERUMO

25351.177597/2005-43 / 80012280066

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 1224192249

USA DIAGNOSTICA LTDA / 02.330.159/0001-08

Multi Ligand Control - Tri Level

25351.668143/2014-68 / 80048490098

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1541155246

VINCULA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A. /
01.025.974/0001-92

PROTESE DE OMBRO

25351.008743/2005-91 / 10417940056

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0585954259

COMPONENTE PATELAR

25351.090732/2005-47 / 10417940042

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 0585871256
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CAGE INTERSOMATICO

25351.007542/2005-77 / 10417940059

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0327066253

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

VALVULA CARDIACA PERICARBON MORE

25351.210983/2009-92 / 80102510859

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0590370251

Familia Maglumi PSA Total (CLIA)

25351.486886/2022-31 / 80102512976

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0579504255

FAMILIA MAGLUMI CA 242 (CLIA)

25351.426662/2022-71 / 80102512957

8420 - IVD - Retificacdo - Corregdo pela ANVISA / 0579436250

CATETER BALAO PBMV

25351.332407/2010-56 / 80102510937

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0605894256

SISTEMA TOTAL DE JOELHO NEXGEN CR

25351.612005/2017-87 / 80044680350

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia / 0605965251

N2 de Processos : 117

Total de Empresas : 53
RESOLUCAO-RE N2 1.851, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 121, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Indeferir as peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticdo serd disponibilizado por
meio de oficio eletrénico, 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.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

AMAMEDICAL SOLUCOES EM SAUDE LTDA / 32.162.496/0001-96

CARTUCHOS AMA GSB 2000

25351.055645/2025-97 /

8437 - IVD - Notificacdo de produtos em familia Classe Il / 0500571252

AQUASONUS MEDICAL COMPANY LTDA / 24.682.887/0001-03

Andadores

25351.069141/2025-54 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0590125257

Atelié da Beleza Industria e Comércio de Cosméticos Ltda / 28.318.609/0001-22
Logdo Restauradora Soft Derm

25351.071509/2025-44 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0610085255
BHMEDICAL DISTRIBUICAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
31.245.991/0001-04

Dispositivo Descartavel para Insuflagdo de Baldo

25351.438715/2024-68 / 81884239029

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0013879251

PECAS DE MAO HIGH SPEED

25351.824401/2021-31 / 10355870418

80256 - MATERIAL - Alteragcdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1773642243
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Cateter-baldo para PTA com revestimento de paclitaxel Ranger Over-the-wire
25351.509842/2020-25 / 10341350986

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1577892241

ACUITY PRO - CATETER GUIA DE 9FR

25351.086451/2014-44 / 10341350798

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprova¢do requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 1069408247

CARL ZEISS VISION BRASIL INDUSTRIA OPTICA LTDA / 28.826.394/0009-08

ZEISS VISUREF 600

25351.059209/2025-97 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0526834251
CBEMED - INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 06.188.236/0001-80
MARTELO PARA REFLEXOS

25351.056508/2025-70 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0507497252
DIAPASAO MEDICO

25351.056619/2025-86 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0508129257
CHEMI MARKET COMERCIAL EXPORTADORA LTDA / 59.083.519/0001-23

EZBRA BREAST DRESSING

25351.072249/2025-24 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0615012256
CHROME TECNOLOGIA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO EXPORTACAO LTDA /
22.208.295/0001-29

Comando Gerador de Raios X

25351.048066/2025-98 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0441765254
COLOPLAST DO BRASIL LTDA. / 02.794.555/0003-40

Sensura Post Op Bolsa para Estomia Estéril

25351.444641/2011-13 / 10430310076

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1775501248
Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

milab Platform

25351.054003/2025-71 /

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0487346254

FISMATEK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 55.532.188/0001-00

ONIX FACE

25351.048134/2025-19 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0442185251
GS COMERCIO E INSTALACOES ESPECIAIS LTDA / 11.898.645/0001-00

REGUE GS INOVACAO

25351.053201/2025-17 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0480796254
HOMACC COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 07.797.579/0001-04
Sistema VenusP-Valve

25351.312556/2024-72 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0707902240
Hortron Industria e Comercio de Produtos Eletrénicos LTDA-ME / 13.459.890/0001-46
CANULA DE DEBRIDACAO PARA COLUNA HORTRON

25351.267495/2021-39 / 81288549012

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 0003163253
INTEGRA LIFESCIENCES BRAZIL LTDA / 23.970.075/0001-09

INSTRUMENTAIS ARTICULADOS NAO CORTANTES INTEGRA

25351.280504/2022-68 / 81770370067

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementacdo imediata / 1755446241
IVOCLAR VIVADENT LTDA. / 04.004.675/0001-60

TETRIC N-BOND

25351.765346/2014-45 / 80091440112

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0629693251

KLD BIOSISTEMAS EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA / 52.072.600/0001-69
ENDOPHOTON LITE

25351.050983/2025-32 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0465422250
LABORATORIOS B BRAUN SA (Unidade de recondicionamento) / 31.673.254/0001-02
PINCA NAO CORTANTE ARTICULADA SEM INSERTO AESCULAP
25351.325770/2006-15 / 80136990514

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1774564246
M2LIFE COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 30.820.069/0002-03
Novacheck® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Home Test

25351.347205/2022-11 /

8433 - IVD - Registro de produto / 4639786228

MEDHCIR MEDICAL TRADING LTDA / 03.383.476/0001-47

ELETRODO MONOPOLAR REUTILIZAVEL

25351.055059/2025-42 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0495959251
MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. /
09.058.456/0001-87

LYSE M-52DIFF

25351.379530/2019-47 / 80943610041

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0497966255
M-5LEO(I) LYSE

25351.381645/2020-35 / 80943610130

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0504108255
M-6DR DILUENT

25351.646059/2020-41 / 80943610106

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0503706256
M-5LEO(II) LYSE

25351.426545/2020-45 / 80943610131

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0504156250
MVW ON-LINE LTDA / 51.616.394/0001-48

Skin Glow Up - Lalume

25351.048149/2025-87 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0442257252
Mendes & Barbosa Produtos Médicos Ltda - EPP / 71.769.673/0001-59

estimulador neuromuscular

25351.005959/2015-41 / 80079190028

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementa¢do imediata /
0539037257

ORION COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS LTDA / 04.956.527/0001-45
INSTRUMENTOS CIRURGICOS ORION 3

25351.056549/2025-66 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0507698258
OSSTEM IMPLANT BRASIL LTDA / 32.356.774/0001-46

OssMem

25351.379607/2024-46 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1023085241
PRONTOFAR LTDA / 00.098.242/0001-60

SYRINHOLDER

25351.059239/2025-01 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0526986255
RESMED BRASIL REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. / 07.733.293/0001-65
Gerador de Fluxo para Terapia Respiratéria Resmed - Série Air 11
25351.060640/2025-86 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0536786259

SANFARMA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 02.625.651/0001-00
COMPRESSA DE GAZE ESTERIL

25351.263592/2014-39 / 80015040016

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 0003456251
SCIAVICCO COMERCIO INDUSTRIA LTDA / 23.747.090/0002-65

SOLUCAO TAMPAO

25351.054391/2025-90 /

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0490930255

CORANTES CITOLOGICOS

25351.056048/2025-80 /

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0504341251

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90
Atellica CH Lactato 3 (Lac_3)
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25351.575221/2022-00 / 10345162441
80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0513083251

Cateter de Ablagdo TactiCath SE

25351.533073/2017-81 / 10332340427

80165 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0363269258

STUDEX DO BRASIL LTDA / 73.267.387/0001-10 B

APARELHO SYSTEM 75 BY STUDEX PARA PERFURAGCAO DE ORELHA DE BRINCO COM
APLICADOR

25351.072226/2025-10 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0614887259

APARELHO PARA PERFURAGCAO DE ORELHA STUDEX

25351.072239/2025-99 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0614924251

SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
11.206.099/0001-07

EQUIPO DE DIETA ENTERAL ZELARA

25351.043668/2025-59 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0400623251

Campo Cirurgico - Ndo Estéril

25351.071123/2025-32 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0606451251
Campo Cirurgico - Estéril

25351.070182/2025-93 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0599571250

EXTRATOR DE CLIP ENDOSCOPICO HEM-O-LOK
25351.721846/2013-61 / 80312270019
80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1774597241

07.415.627/0001-52

CONECTORES LUER

25351.272112/2014-49 / 80288090089

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1751426246
TRINITY BIOTECH DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 15.648.426/0002-04
PREMIER RESOLUTION REAGENT KIT

25351.509493/2020-41 / 81733730011

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0493695257

VR “"MEDICAL ~IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Cateter Venoso Central

25351.440828/2012-51 / 80102511328

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de fabricagdo - Inclusdo
ou alteragdo de unidade fabril / 0148982247

ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. /
08.954.683/0001-28

SISTEMA ESPINHAL POLARIS 5.5

25351.214453/2020-14 / 80444810038

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos,
adverténcias e/ou precaugdes / 1379561248

Total de Empresas : 41
RESOLUCAO-RE N¢ 1.852, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o art.
121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO

NOME DA EMPRESA: BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA

CNPJ: 01.513.946/0001-14

DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGACAO: Sistema de stent e introdutor aperfeicoado
para eletrocauterizagdo Axios

NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.434462/2024-53

EXPEDIENTE: 1504776/24-1

ASSUNTO DA PETICAO: 80103 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do Dossié
de Investigagdo Clinica de Dispositivos Médicos - DICD

TITULO DA INVESTIGACAO CLINICA: Um estudo prospectivo multicéntrico, de grupo
Unico, de gastroenterostomia endoscopica guiada por ultrassom com stent metdlico de
justaposicdo ao lumen para obstrugdo da saida gastrica devido a doenga maligna
inoperavel

N2 DO PROTOCOLO 96996418, Ver E, de 11Jun2024)

PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS PARA A CONDUGAO DA INVESTIGAGAO CLINICA

Produtos com  suas| Condigdes de | Prazo de | Categoria de produto

respectivas Armazenamento Validade

apresentacdes

MO00553650 (15x10 US) | Este produto ndo| 730 dias (2| ( x ) Dispositivo em
contém requisitos | anos)

especiais para manuseio Investigacao

ou armazenamento.
() Produto auxiliar para

a Investigacdo Clinica
MO00553670 (15x15 US) | Este produto ndo| 730 dias (2| ( x ) Dispositivo em
contém requisitos | anos)
especiais para manuseio
ou armazenamento.

Investigacao
() Produto auxiliar para

a Investigacdo Clinica
MO00553660 (20x10 US) | Este produto ndo| 730 dias (2| ( x ) Dispositivo em
contém requisitos | anos)
especiais para manuseio
ou armazenamento.

Investigacdo

() Produto auxiliar para

a Investigacdo Clinica

RESOLUCAO-RE N2 1.853, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 121, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Conceder a Transferéncia de Titularidade de Registro e por consequente,
cancelar o Registro dos Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugbes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado pela
empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que seu
contelido guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751,
de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até 30
(trinta) dias apds a publicagdo em Diario Oficial da Unido dos novos produtos notificados ou
registrados e das alteragdes daqueles produtos previamente notificados ou registrados, de
acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de
setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06
de dezembro de 2023.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds a sua
publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

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

E MEDIC BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 14.405.887/0001-
02

Cyber TM

25351.057326/2025-16 / 81890960009

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 0513780254
Holmium laser

25351.057349/2025-21 / 81890960011

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 0513859250
VenaCure

25351.057358/2025-11 / 81890960012

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 0513894250
Youlaser family

25351.057502/2025-10 / 81890960014

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 0514654252
Thulium Fiber laser family

25351.057263/2025-06 / 81890960008

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 0513488251
EVO Family

25351.057330/2025-84 / 81890960010

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 0513784250
Chrome

25351.057495/2025-56 / 81890960013

80060 - EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de registro de produto / 0514627255
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Thulium Fiber laser family

25351.030658/2021-20 / 80117580977

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0484501259

Chrome

25351.564606/2021-52 / 80117580956

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0484734253

Holmium laser

25351.404504/2016-70 / 80117580513

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0484749251

Cyber TM

25351.385089/2016-03 / 80117580497

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0484526251

EVO Family

25351.404496/2016-80 / 80117580499

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0484565257

VenaCure

25351.364598/2019-21 / 80117580805

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0484609254

Youlaser family

25351.049869/2022-17 / 80117580990

80083 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por transferéncia de titularidade /
0484658255

Total de Empresas : 2
GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUGAO-RE N2 1.862, DE 15 DE MAIO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribui¢cGes que Ihe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de pds-registro de
produtos agrotoxicos, 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 avaliagdes procedidas pelos érgdos 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.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

ADAMA BRASIL S/A - 02.290.510/0001-76
BLINDADO TOV
25351.728856/2017-41
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5124 - Avaliagdo Toxicoldgica por Procedimento Simplificado para Fins de Alteragdo de
Formulagdo, 1697463/24-0

ALLIERBRASIL AGRO LTDA. - 02.850.049/0001-69

DIQUATE 200 SL DEZHOU I

25351.014187/2021-04

5124 - Avaliagdo Toxicoldgica por Procedimento Simplificado para Fins de Inclusdo de Cultura,
0151353/25-5

BASF S/A - 48.539.407/0001-18

REVYSOL TECNICO

25351.584971/2016-08

5049- Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Fabricante em Produto Técnico, 0308865/23-5

OXON BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 07.224.503/0001-90

STELVIO 360 CS

25351.099977/2020-01

5124 - Avaliagdo Toxicoldgica por Procedimento Simplificado para Fins de Inclusdo de Cultura,
0104185/25-2

TERBUTILAZINA OXON 500 SC Il

25351.015813/2021-07

5124 - Avaliagdo Toxicoldgica por Procedimento Simplificado para Fins de Inclusdo de Cultura,
0104184/25-6

Tradecorp do Brasil Comércio de Insumos Agricolas Ltda. - 04.997.059/0001-57
DELTAMETRINA TRADECORP TECNICO

25351.086479/2013-21

5049- Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Fabricante em Produto Técnico, 0182870/23-5

YONON BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 47.172.452/0001-14

Chlorothalonil 720 SC Yonon

25351.719925/2019-01

5124 - Avaliagdo Toxicoldgica por Procedimento Simplificado para Fins de Inclusdo de Cultura,
1578076/24-2

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.863, DE 15 DE MAIO DE 2025

; A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuigGes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

EMPRESA - CNPJ
PROCESSO
FASE DO EXPERIMENTO

BIOAGRI LABORATORIOS LTDA - 62.473.004/0001-44
25351.067926/2025-92
Fase |

IHARABRAS S.A. INDUSTRIAS QUIMICAS - 61.142.550/0001-30
25351.065230/2025-21

Fase |

25351.065233/2025-65

Fase |

NICHINO DO BRASIL AGROQUIMICOS LTDA. - 20.664.619/0001-08
25351.065355/2025-51
Fase Il

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90
25351.064126/2025-10
Fase Il
25351.064309/2025-35
Fase Il
25351.064600/2025-11
Fase I
25351.064654/2025-79
Fase Il
25351.067581/2025-77
Fase Il
25351.067671/2025-68
Fase Il
25351.067798/2025-87
Fase I
25351.064610/2025-49
Fase Il
25351.064622/2025-73
Fase Il
25351.066244/2025-62
Fase Il

RESOLUGCAO-RE N2 1.864, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuices que |he confere o art.114, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica 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 avaliagdes procedidas pelos drgdos
responsaveis pelas dreas 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.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(DES), EXPEDIENTE(S)
CLASSificagdo TOXICOLOGICA

Agrobeats Defensivos Agricolas Ltda. - 41.739.287/0001-53

Diquat Dibromide Técnico ABT

25351.264109/2022-38

5041 - Produto Técnico Equivalente, 4505849/22-8

O perfil toxicolégico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia.

AllierBrasil Agro Ltda. - 02.850.049/0001-69
Agrothiazox Técnico
25351.498165/2012-38

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0714780/12-5
O perfil toxicolégico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia.

CHDS DO BRASIL COMERCIO DE INSUMOS AGRICOLAS LTDA - 18.858.234/0001-30
MOOD

25351.892207/2020-05 )

5120 - REGISTRO SIMPLIFICADO NIVEL IV - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM
PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 2951177/20-6

CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

DE SANGOSSE AGROQUIMICA LTDA - 72.097.017/0001-10

FAL 1791

25351.459086/2024-18

5084 - Produto Bioquimico Novo - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente
ativo (bioquimico) ainda ndo registrado no Pais, 1735067/24-5

Categoria 5: Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

Hemani Agro do Brasil Ltda. - 49.314.609/0001-24

V Bifentrina Técnico

25351.482176/2019-07

5041 - Produto Técnico Equivalente, 2017760/19-5

O perfil toxicolégico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia.

Oligos Biotecnologia Ltda - 12.801.225/0001-26

BIOASPER
25351.436296/2024-20
5087 - Produto Microbiolégico Novo - Avaliagdo toxicolégica de produto com

ingrediente ativo microbioldgico ainda ndo registrado no Pais, 1519896/24-7
Categoria 5: Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

PROPHYTO Comércio e Servigos Ltda. - 07.118.820/0001-21

AXPERA NOA
25351.004829/2025-99
5087 - Produto Microbiolégico Novo - Avaliagdo toxicolégica de produto com

ingrediente ativo microbioldgico ainda ndo registrado no Pais, 0042863/25-2
Ndo Classificado - Produto Ndo Classificado

TIDE do Brasil Ltda. - 11.642.108/0001-02

Diquate Técnico Tide

25351.059155/2022-17

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0442869/22-3

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia.
PICOXISTROBINA TECNICO TIDE 1l

25351.114390/2023-40

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0185086/23-3

O perfil toxicoldgico foi considerado equivalente ao produto técnico de referéncia.

RESOLUGAO-RE N2 1.865, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.114, aliado ao art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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 e reclassificagdo de produtos agrotoéxicos, componentes e afins, identificados
no anexo, com o respectivo resultado da analise.

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

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

EMPRESA - CNPJ
MARCA COMERCIAL

PROCESSO

CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

CTVA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA. - 47.180.625/0001-46
VICROYA ORA; VICROYA ORA BR; VICROYA ORA XL
25351.416278/2022-60

5008 - Alteragdo de formulacdo, 0219294/25-9
CATEGORIA 3 - PRODUTO MODERADAMENTE TOXICO

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA. - 60.744.463/0001-90
MITRION EC

25351.124660/2019-44

5008 - Alteragdo de formulagdo, 0168989/25-5

Categoria 5- Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

RESOLUGAO-RE N2 1.866, DE 15 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Reprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de
produtos agrotoxicos, 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 avaliagbes procedidas pelos o6rgdos
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.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. - 07.467.822/0001-26

TOPGRAIN

25351.453920/2024-53

5083 - Produto Bioquimico - Avaliagdo toxicolégica de produto com ingrediente ativo
(bioguimico) ja registrado no Pais, 1684385/24-5
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GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES
RESOLUCAO-RE N2 1.868, DE 15 DE MAIO DE 2025

. O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribui¢cGes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

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

&CO. INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP / 17.153.030/0001-30
PROTETOR SOLAR FACIAL FLUIDO TINT 40 - PINK CHEEKS

25351.004907/2025-55 / 280880112

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0043856/25-0
BALM LABIAL SEM COR FPS 20 - ZIEL

25351.445956/2024—63 / 280880111

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1607158/24-8

APINIL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 08.623.125/0001-80
Apiderm Repelente de Insetos

25351.035744/2025-52 / 248900005

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0326995/25-1

BEIERSDORF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01.786.983/0001-04

EUCERIN SUN OIL CONTROL FPS 60

25351.020437/2025-77 / 227210804

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0190214/25-2

EUCERIN SUN OIL CONTROL FPS 30

25351.020459/2025—37 / 227210805

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0190440/25-2

NIVEA SUN PROTECT & HIDRATA

25351.577958/2022,—59 /227210778

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Féormula de Produto Registrado - Nacional /
1069130/24-9

PROTETOR SOLAR NIVEA SUN PROTECT & HIDRATA FPS 30

25351.659432/2019/-91 /227210714

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
1050930/24-0

PROTETOR SOLAR NIVEA SUN PROTECT & BRONZE FPS 30

25351.659468/2013-74 / 227210715

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Formula de Produto Registrado - Nacional /
1051557/24-1

PROTETOR SOLAR NIVEA SUN PROTECT & HIDRATA FPS 70

25351.659476/2019,—11 / 227210720

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
1051254/24-8

PROTETOR SOLAR NIVEA SUN PROTECT & BRONZE FPS 15

25351.659528/2019/-59 /227210718

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
1051369/24-0

PROTETOR SOLAR NIVEA SUN INTENSE & BRONZE FPS 6

25351.659627/2019;31 /227210716

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Foérmula de Produto Registrado - Nacional /
1069815/24-1

PROTETOR SOLAR NIVEA SUN PROTECT & HIDRATA FPS 50

25351.659683/2019,—75 / 227210719

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
1051319/24-2

BELLAPHYTUS INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 15.317.040/0001-39

UNIPROTEGE REPELENTE DE INSETOS

25351.302517/202’1—14 / 264340011

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0541732/25-1

BIO INSTINTO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA -ME / 07.882.964/0001-50
Spray Repelente de Insetos Adulto 4 Horas de Protegdo Bio Instinto
25351.035765/202;5—78 / 251210070

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0327276/25-8

JALLES MACHADO S/A / 02.635.522/0001-95

Gel Antisséptico ALLGEL 70° INPM lItaja

25351.424360/2024-20 / 234750007

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1412252/24-5

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO LIFAR LTDA / 92.928.951/0001-43
PROTETOR SOLAR KIDS FPS 60 CARREFOUR SOFT

25351.006309/2025-11 / 238680147

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0057365/25-3
PROTETOR SOLAR CORPORAL SPRAY PANVEL SOLAR FPS 60
25351.006324/2025-69 / 238680148

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0057483/25-6
PROTETOR SOLAR STICK FPS 80 COR 30 PANVEL DERMATIV
25351.019040/2025-32 / 238680149

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0174352/25-5
PROTETOR SOLAR STICK FPS 80 COR 20 PANVEL DERMATIV
25351.019041/2025-87 / 238680150

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0174353/25-1
PROTETOR SOLAR STICK FPS 80 COR 10 PANVEL DERMATIV
25351.019724/2025-34 / 238680151

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0183516/25-7

LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA / 3}.051.491/0001-59

ACTINE ONE COLORS FOTOPROTETOR DERMATOLOGICO FPS 50 TOM 1 DARROW
25351.453230/2024-02 / 205580419

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1677132/24-8
ACTINE ONE COLORS FOTOPROTETOR DERMATOLOGICO FPS 50 TOM 2 DARROW
25351.453267/2024—22 / 205580420

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1677546/24-7
ACTINE ONE COLORS FOTOPROTETOR DERMATOLOGICO FPS 50 TOM 3 DARROW
25351.453325/2024-18 / 205580421

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1678217/24-7

NATURELLE IND E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA / 4~8.561.369/0001—QS

CHA BRANCO ALCOOL GEL HIDRATANTE ANTISSEPTICO PARA MAOQOS TANIA BULHOES
25351.363087/202,0—26 / 206640899

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0788122/24-0

CHA BRANCO ALCOOL GEL HIDRATANTE ANTISSEPTICO PARA MAOS TANIA BULHOES
25351.363087/2020-26 / 206640899
2112 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de apresentagdo / 1567543/24-3

PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 33.306.929/0001-00

VICHY CAPITAL SOLEIL UV AQUA FPS 60 4.0

25351.008614/2025-47 / 200704436

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0079139/25-6
VICHY CAPITAL SOLEIL UV AQUA FPS 60 2.0

25351.008623/2025-38 / 200704437

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0079283/25-0
VICHY CAPITAL SOLEIL UV AQUA FPS 60

25351.008626/2025-71 / 200704438

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0079349/25-1

santa terezinha industria e comercio Itda / 82.116.252/0001-45
TONALIZANTE COM NIACINAMIDA FPS 50 EXTRATOS DA TERRA
25351.010740/2025-61 / 225450097

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0098880/25-0

RESOLUGAO-RE Ne 1.869, DE 15 DE MAIO DE 2025

R O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuigcdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugédo da 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,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Cosmético: 311825
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA

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

BASTON INDUSTRIA DE AEROSSOIS LTDA / 05.855.974/0001-70

REPELENTE DE INSETOS COM ICARIDINA ABOVE

25351.037010/2025-16 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0339493/25-9

BIO EXTRATUS COSMETIC NATURAL LTDA / 02.176.615/0001-07

HOMEM CABELO E BARBA POMADA CAPILAR BIO EXTRATUS
25351.059232/2025—81 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0526952/25-3

Beauty Lab do Brasil Ltda. / 09.427.823/0001-72

Pomada Modeladora Fixadora Umidiliz Acai

25351.050911/2025-95 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0464886/25-2

ENFASE COSMETICOS LTDA / 46.150.258/0001-75

ME ERRA MOSQUITO! REPELENTE DE INSETOS

25351.036300/2025-34 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0333587/25-1

FEITO BRASIL INDUSTRIA DE PRODUTOS ARTESANAIS LTDA - ME / 06.244.957/0001-60
QUINTAL Protetor Solar Mineral FPS50+ / QUINTAL DERMOCOSMETICOS
25351.492042/2021-49 / 242870002

2331 - REG. COSMETICOS - Cancelamento do Registro por Alteragao de Titularidade da Empresa
/ 0454795/24-6

LABORATOIRES PHYTO TECHNIQUE BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA /
20.729.335/0001-52

STICK FPS 63 BIOESSENCIA

25351.019634/2025-43 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0182468/25-9

LABORATORIOS NAOS DO BRASIL LTDA / 14.590.963/0001-05

PHOTODERM EAU SOLAIRE BRONZ SPF 30

25351.018192/2025-18 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0166350/25-7
PHOTODERM EAU SOLAIRE ANTI-OX SPF 50+

25351.018195/2025-51 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0166388/25-4

LIPSON COSMETICOS LTDA / 61.610.515/0001-06

BETA PROTETOR SOLAR EM BASTAO INCOLOR

25351.460785/2024-01 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1749970/24-4
BETA PROTETOR SOLAR EM BASTAO COR 400

25351.460808/2024-79 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1750084/24-4

TUDOON INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 50.867.482/0001-50

TODA ON BODY SPLASH FRUTOPIA

25351.064508/2025-43 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0564439/25-8

VIA AROMA INDUSTRIA DE AROMATIZADORES DE AMBIENTE LTDA EPP / 04.612.952/0001-17
POMADA MODELADORA MEN VIA AROMA

25351.064983/2025-10 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0566983/25-7

RESOLUGAO-RE Ne 1.870, DE 15 DE MAIO DE 2025

. O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 129, aliado ao art. 203, |,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Cancelar os processos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA/ CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DE PROCESSO

AMX2 COSMETICOS LTDA / 22.359.471/0001-23

SHAMPOO MATIZADOR PLATINUM FUSION SOUL CARE

25351.290505/2022-11

MASCARA MONOBIO ANTI QUEDA SOUL CARE

25351.191267/2023-42 ) )

SHAMPOO MARROQUINA SUPER LISS AGAO ANTI RESIDUO SOUL CARE PREMIUM
25351.506249/2019-93
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SHAMPOO QUINOA PROTEIN REPAIR INTENSE SOUL CARE
25351.161543/2022-67

SHIME CATIONIC DEFRIZANTE SPRAY SOUL CARE
25351.290166/2022-72

MONOBIO TONICO ANTI QUEDA FORTALECEDOR CAPILAR SOUL CARE
25351.191249/2023-61

CONDICIONADOR QUINOA PROTEIN REPAIR INTENSE SOUL CARE
25351.161911/2022-77

BIO DEFRIZANTE MOLECULAR SOUL CARE

25351.290248/2022-17

DNA QUIMICO COMERCIO DE COSMETICOS E CORRELATOS LTDA / 50.309.757/0001-30
SHAMPOO DE LIMPEZA PROFUNDA CACAOZINHA PORTIER

25351.455936/2024-09

MASCARA HIDRATANTE CAPILAR CACAOZINHA PORTIER

25351.456062/2024-07

INNOVADERM COSMETICOS LTDA / 28.688.214/0001-11
CYSTEAMIN 30G-FENZI SKIN
25351.027869/2025-17

light hair indUstria e comércios de cosméticos Itda-me / 08.869.667/0001-37
TERMO REDUTOR ORGANICO PORTIER UNIQUE
25351.248091/2019-21

MAC PAUL COSMETICOS LTDA - ME / 00.859.407/0001-79
MACPAUL FLASH LINE POMADA PARA FINALIZACOES
25351.550569/2014-43

RESOLUGAO-RE N2 1.871, DE 15 DE MAIO DE 2025

N O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir os registros e as peti¢cdes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticdo devera ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

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

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

INSETOMAXX FABRICACAO E COMERCIO DE INSETICIDAS ORGANICOS LTDA /
41.723.611/0001-45

Insetomaxx

25351.029166/2025-15 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0269720251

ACUAPURA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 40.218.612/0001-70

CLORIN SALAD

25351.699197/2018-17 / 312430017

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0038389258

CHEMBIO DIAGNOSTICS BRAZIL LTDA. / 09.449.181/0001-02

PARAKITO - Pastilha Repelente (pulseira - clip)

25351.029224/2025-19 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0270680250

ITAQUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA ME / 04.495.195/0001-49

ITA ATIVADO 10.000 POWER

25351.560532/2018-80 / 349810003

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 1562045245

NEUTRAVITA COMERCIO DE NEUTRALIZADOR DE ODORES LTDA / 35.496.634/0001-61
VITA BAC

25351.007052/2025-14 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0064966259

DE SANGOSSE AGROQUIMICA LTDA / 72.097.017/0001-10
MALATHION 500 CE NITROSIN

25351.279938/2004-33 / 322330056

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0043890253

ECO OXI INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 46.610.179/0001-08

ECO OXI MED

25351.204921/2024-76 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0500539243

DE SANGOSSE AGROQUIMICA LTDA / 72.097.017/0001-10
FORMICIDA LIQUIDO NITROSIN

25351.127946/2005-86 / 322330058

334 - REG. SANEANTES - Revalidacdo de Registro / 0036481254

RESOLUGAO-RE N2 1.872, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peticGes de Cancelamento de Notificagdo de Produto
Saneante de Risco 1 por ato de oficio, conforme relagdo anexa.

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

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

SUN CAR AUTOMOTIVE LTDA. / 07.400.877/0001-19

LIMPA TUDO PET SPRAY LUXCAR

25351.030165/2025-13 /

3199 - Cancelamento de Notificacdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. / 0634554259

SCHEER INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 51.023.195/0001-26

SCH503

25351.027435/2025-17 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. / 0634623255

MEGA FIO IND E COM DE PRODUTOS DE COSMETICOS, HIGIENE E MATERIAL DE LIMPEZA
EIRELI / 37.424.774/0001-50

ALCOOL MEGA FIO - HIGIENIZADOR ASSEPT GEL

25351.020411/2025-29 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634556255

NOVA QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 13.592.298/0001-18

PEDRA NEW

25351.031197/2025-36 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634585259

DIAMANTE SOLUCOES PARA HIGIENIZACAO E LIMPEZA Itda me / 47.227.902/0001-29
DIAMANTE SHAMPOO AUTOMOTIVO COM CERA DE CARNAUBA

25351.021981/2025-36 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634625251

BIOLAVE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 11.371.872/0001-82
BIO MAQ CL

25351.022694/2025-43 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634535252

HITOP INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 40.803.186/0001-31

HITOP ENZIMATICO

25351.022597/2025-51 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634649259

TRADING CARE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS AUTOMOTIVOS E PRODUTOS PARA
ANIMAIS LTDA / 18.816.410/0001-70

PRO WASH

25351.026665/2025-51 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634619257

MAYOR QUIMICA DO BRASIL IND E COM LTDA / 17.310.327/0001-62

CLORO GEL MAGICO MAYOR

25351.029218/2025-53 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634558251

CNX INDUSTRY E TECNHOLOGY LTDA / 46.474.408/0001-04

HEXCLEAN

25351.018170/2025-58 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634655253

BR QUIMICA BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
44.288.490/0001-49

K60 MIX - KLINGER

25351.017418/2025-63 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634627258

la maison ind com produtos de higiene e limpeza ltda / 34.689.132/0001-94
DetergenteCloradoCleanUp

25351.030409/2025-68 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634587255

DIAMANTE SOLUCOES PARA HIGIENIZACAO E LIMPEZA Itda me / 47.227.902/0001-29
DIAMANTE SHAMPOO AUTOMOTIVO MAX PREMIUM

25351.028323/2025-75 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634533256

VINIX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 09.044.896/0001-85

TOPDET CL

25351.029205/2025-84 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634651251

SCHEER INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 51.023.195/0001-26

X-BOX

25351.021966/2025-98 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634653257

ELFA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - EPP / 11.043.070/0001-43
SHAMPOO WAX PROTECTION AUTRAX

25351.019265/2025-99 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0634621259

RESOLUGCAO-RE N2 1.873, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuicGes que lhe confere o art. 129, aliado ao
art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 19 Deferir os registros e as peticdes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

GOLDEN QUIMICA LTDA / 30.798.007/0001-61

STRIPPER ULTRA REMOVEDOR - REMOVEDOR DE CERA IMPERMEABILIZANTE

25351.009279/2025-02 / 383780036
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0086362259

QBN Industria e Comércio Ltda EPP / 94.828.100/0001-54
ALGICIDA CHOQUE QUIBENNE

25351.227541/2010-03 / 322780006

334 - REG. SANEANTES - Revalidacdo de Registro / 1643264249

quimio indUstria e comércio Itda / 04.251.819/0001-82

HIPOCLORITO DE SODIO 10/12 QUIMIO

25351.427624/2024-05 / 369580005

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1442701242

SUAVCLEAN INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 19.145.925/0001-59

HIPOCLORITO DE SODIO 10% SUAVCLEAN

25351.408194/2024-14 / 371460005

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1268955248

SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34
AGRI LIMP PRO

25351.456367/2024-19 / 323310154

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1706113242

Terceiriza Brasil Ltda / 23.218.488/0001-23

HM PRO 30.81

25351.028252/2025-19 / 330990013

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0262663252
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CERAS JOHNSON / 33.122.466/0007-04

Baygon 2 Mata Baratas e Formigas

25351.412107/2024-23 / 300630686

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1302666240

QUIMICA DAMATA LTDA / 55.370.202/0001-17

Limpador de Uso Geral Limpo+

25351.020404/2025-27 / 333390003

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0189998253

BASTON INDUSTRIA DE AEROSSOIS LTDA / 05.855.974/0001-70
SANITIZANTE VOLKSWAGEN

25351.430540/2024-41 / 340670087

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1470354241

ECOPER QUIMICA LTDA / 02.535.505/0001-86

PURIFY

25351.459873/2024-51 / 321540030

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1742405240

VIWACE COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA. / 06.889.034/0001-65
DESINFETANTE LIMPIDO VIWACE

25351.407651/2024-53 / 333610007

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1261494245

ATL HIGIENE PROFISSIONAL LTDA - EPP / 96.606.215/0001-20
TROPICAL DESINFETANTE

25351.316135/2005-58 / 319080030

334 - REG. SANEANTES - Revalidacdo de Registro / 1734990244

TEXAS CHEMICAL LTDA / 02.875.927/0001-09

RP BRINOX 200

25351.458349/2024-63 / 395340005

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1727720245

V. C. DE FREITAS - ME / 03.064.945/0001-65

JUBE DESINFETANTE PARA USO GERAL

25351.463037/2024-71 / 341620006

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1777412242

MULTQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 03.377.337/0001-00
INSTRUMENTAL SHINE ENZIMATICO LQ

25351.725675/2013-77 / 325990164

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0806326247

Oleak Industria e Comércio Ltda / 61.153.250/0001-56

Higindoor Detergente Desinfetante Clorado 5%

25351.012841/2025-77 / 310030148

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0118519255

BRASCHLOR PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 08.319.371/0001-42

CLORO GEL LUNE BLANCHE

25351.005542/2025-86 / 393380006

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0049962256

3M DO BRASIL LTDA / 45.985.371/0001-08

SCOTCH BRITE FLEX DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIE FIXA 5A
25351.094134/2008-90 / 303780090

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1579130241

ANTARES QUIMICA LTDA / 38.646.188/0001-12

HIPOCLORITO DE SODIO 10% - ANTARES

25351.031772/2011-90 / 324710007

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0249317257

ECOLAB QUIMICA LTDA / 00.536.772/0001-42

BOOST 3200

25351.550722/2021-94 / 300530940

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 1627910247
ANIOSYME SYNERGY 5

25351.237135/2019-98 / 300530913

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 1571215247
MIKRO CHLOR

25991.010572/80 / 300530053

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 1749188244

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGCAO-RE N2 1.842, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021; e considerando o
cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolu¢do da Diretoria Colegiada-
RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
para Saude, por meio de sua renovagdo automatica, as empresas constantes no
anexo.

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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NUMERO DO PROCESSO / EXPEDIENTE(S)
ASSUNTO DO PROCESSO OU PETICAO(OES)

OSTEOMED S.A / 00.638.390/0001-20

25351.274987/2016-11 / 1345514/24-7

70430 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacio de Boas Préticas de
FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

MEDIPHACOS INDUSTRIAS MEDICAS S/A / 21.998.885/0001-30

25351.581776/2016-81 / 1582970/24-6

70430 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

RESOLUCAO-RE N2 1.843, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Préticas 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 Certificacdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: EPflex Feinwerktechnik GmbH

Endereco: Vogelsang straBe 60,Dettingen An Der Erms, Baden Woirttemberg, 72581 -
Alemanha

Solicitante: Jotec do Brasil importagdo e comercio de equipamentos hospitalares Itda CNPJ:
21.996.505/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 8139825 Expediente: 0409924/25-3

Clertificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em risco.
Fabricante: Hangzhou Valgen Medtech Co., Ltd

Endereco: Room 101-108, 1st Floor and 2nd Flloor, Building C, No.58 Qiuyi Road, Changhe Sub-
District, Binjiang District, Hangzhou Ctiy, Zhejiang Province , 310051 - China

Solicitante: Emergo Brazil Import Importacgdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8011758 Expediente: 0869246/24-1

Clertificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.
Fabricante: Hutzel DrehTech GmbH

Enderego: Gewerbestrasse 5, Steinenbronn, Baden-Wirttemberg, 71144 - Alemanha
Solicitante: Medic Distribuidora de Equipamentos Médicos Ltda. - EPP CNPJ: 08.049.999/0001-75
Autoriza¢do de Funcionamento: 8142089 Expediente: 1648963/24-2

Clertificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢des anteriores e abordagem baseada em risco.
Fabricante: Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.

Enderego: No.37 Chaogian Road, Changping District, Pequim, 102200 - China

Solicitante: Scitech Produtos Médicos SA CNPJ: 01.437.707/0001-22

Autorizagdo de Funcionamento: 1041396 Expediente: 1301809/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes lll e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢des anteriores e abordagem baseada em risco.
Fabricante: Lepu Medical Equipment (Beijing) Co., Ltd.

Enderego: No.60 Shunren Road, Shunyi District, Beijing, 101300 - China

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autoriza¢do de Funcionamento: 8010251 Expediente: 0286411/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe IIl.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢des anteriores e abordagem baseada em risco.
Fabricante: Mathys Orthopadie GmbH

Enderego: An Den Trillers Buschen 2, Morsdorf, 7646 - Alemanha

Solicitante: Laboratérios B. Braun S/A CNPJ: 31.673.254/0001-02

Autorizagdo de Funcionamento: 8013699 Expediente: 1182568/24-6

Clertificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢des anteriores e abordagem baseada em risco.
Fabricante: Mebios GmbH.

Endereco: Lagerstrasse 11-15, Dieburg - Hessen, 64807 - Alemanha

Solicitante: JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentarios S.A. CNPJ: 00.489.050/0001-84
Autorizagdo de Funcionamento: 1034442 Expediente: 0263808/25-4

Clertificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢des anteriores e abordagem baseada em risco.
Fabricante: Miconvey Technologies Co., Ltd.

Endereco: No. 16, Fangzheng Avenue, Beibei District - Chongging , 400714 - China

Solicitante: Scitech Produtos Médicos SA CNPJ: 01.437.707/0001-22

Autorizagdo de Funcionamento: 1041396 Expediente: 0294581/25-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe Il e Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatdrio de inspe¢des anteriores e abordagem baseada em risco.
Fabricante: Minnetronix, Inc.

Enderego: 1635 Energy Park Drive, St. Paul, Minessota, 55108 - Estados Unidos da América
Solicitante: Becton Dickinson Industrias Cirurgicas Ltda. CNPJ: 21.551.379/0001-06
Autorizagdo de Funcionamento: 1003343 Expediente: 0049826255

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe III.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em risco.
Fabricante: Suzhou Silvan Medical Device Co., Ltd.

Enderego: First Floor, Bldg.7, Lianfa Industrial Park, 158 Hongye Rd., Suzhou Industrial
Park,Suzhou, Jiangsu Province, 215124 - China

Solicitante: Rio Médica Hospitalar Ltda. - ME CNPJ: 23.521.093/0001-03

Autorizagdo de Funcionamento: 8149562 Expediente: 1699188/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico
das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUCAO-RE N2 1.844, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices que Ihe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Préticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas Praticas
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 entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: Consulmat Produtos Técnicos Ind. e Com. Ltda. EPP CNPJ: 05.899.876/0001-35
Enderego: Rua Alameda Sinlioku Tanaka n2 170 Setor PRQ TDII - Parque Tecnoldgico DAMHA |,
Sdo Carlos - SP CEP: 13567-020

Autorizagdo de Funcionamento: 8033137 Expediente: 1462204/23-6

Certificado de Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso médico da
classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.
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RESOLUGAO-RE N2 1.845, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o descumprimento
dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo, ou o descumprimento dos procedimentos de
peticGes submetidas a andlise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 19 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: Eurofarma Laboratérios S.A CNPJ: 61.190.096/0008-69

Enderego: Rodovia Castelo Branco, n. 3565, Km 35,6, Itapevi - Sdo Paulo CEP: 06696-000
Autorizagdo de Funcionamento: 8135274 Expediente: 1485022/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe lIl.

Motivo: Em atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 e ao art. 20 da RDC n?
497/2021.

RESOLUGAO-RE N2 1.846, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando a necessidade de
anulagdo de ato, prevista no art. 53 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Tornar insubsistente a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo da
empresa Fresenius Kabi Warrendale, publicada Resolugdo - RE n? 1.666, de 29 de abril de
2025, publicada no Diario Oficial da Unido n2 82, de 5 de maio de 2025, se¢do 1, pag. 110,
tendo em vista a publicacdo duplicada.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.856, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuiges que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - 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 Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos por 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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Heraeus Precious Metals GmbH & Co. KG

Endereco: Heraeusstrasse 12-14- E/621, MM/787, Hanau - 63450

Pais: Alemanha Cddigo Unico: B.000112

Expediente(s): 1548249/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: carboplatina, cisplatina,
dacarbazina, oxaliplatina e tridoxido de arsénio.

RESOLUGAO-RE N2 1.857, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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 Certificacdo 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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Apitoria Pharma Private Limited, Unit - IV

Endereco: Survey No 1/22, 2/1 to 5, 6 to 61 - 69, Industrial Development Area,
Pydibhimavaram, Ranasthalam Mandal, Andhra Pradesh - 532409

Pais: india Cédigo unico: B.000014

Expediente(s): 1324436/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: lamivudina e zidovudina.

RESOLUGAO-RE N2 1.858, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 4 (quatro) anos a partir de sua
publicagdo, conforme art. 12 da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 850, de 20 de
margo de 2024.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Alcon Research, LLC

Endereco: 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, 76134, Estados Unidos da América
Solicitante: ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA CNPJ: 32.929.819/0001-24
Autorizagdo de Funcionamento: 8.18.694-2 Expediente: 1243381/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo 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: ASAHI INTECC (THAILAND) CO., LTD

Enderego: 158/1 Moo 5, Bangkadi Industrial Park Tiwanon Road, Tambol Bangkadi Amphur
Muang Pathumthani, Pathumthani, 12000, Tailandia i

Solicitante: SAUDE IMPORT - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 07.956.849/0001-82

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.338-1 Expediente: 1418351/24-5

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
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Asahi Intecc (Thailand) Co., Ltd. N1 Factory / N2 Factory

Enderego: 142/1 Moo 5, Bangkadi Industrial Park, Tiwanon Road, Tambol Bangkadi
Amphur Muang Pathumthani, Pathumthani, 12000 Tailandia

Solicitante: Saude Import - Comércio de Produtos Médicos Hospitalares Ltda CNPJ:
07.956.849/0001-82

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.338-1 Expediente: 1418411/24-8

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: AtriCure, Inc.

Endereco: 7555 Innovation Way, Mason, Ohio, 45040 - Estados Unidos da América
Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 1449673/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos 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: Axis-Shield Diagnostics Ltd

Endereco: The Technology Park, Dundee, 17099, UK - Reino Unido.

Solicitante: ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. CNPJ: 50.248.780/0001-61

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.717-7 Expediente: 0562400/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Bayer Medical Care Inc.

Endereco: 625 Alpha Drive, Pittsburgh, Pensilvania, 15238 - Estados Unidos da América
Solicitante: Bayer S.A. CNPJ: 18.459.628/0001-15

Autorizagdo de Funcionamento: 8.03.843-8 Expediente: 1491563/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos 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: Biokit SA

Enderego: Can Montcau 7, Lliga D’Amunt, Barcelona, 08186 - Espanha

Solicitante: Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda CNPJ: 01.449.930/0001-90

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 1283225/24-7

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 informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: BonAlive Biomaterials Ltd

Endereco: Biolinja 2, Turku, 20750 - Finlandia

Solicitante: OSSIS MEDICAL COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO S.A. CNPJ:
10.910.549/0001-77

Autorizagdo de Funcionamento: 8.06.253-9 Expediente: 0514432/25-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Boston Scientific Medical Device (Malaysia) Sdn. Bhd.

Enderego: PMT 741, Persiaran Cassia Selatan 1, Taman Perindustrial Batu Kawan, Bandar
Cassia, Pulau Pinang, 14110 - Malasia

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda CNPJ: 01.513.946/0001-14

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 1242153/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos de uso médico da classe lIl.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: BRATTEA MedTech Co., Ltd

Endereco: Building D#, Building 2#, 379 Yindu Road, Minhang District, 201108 - Shanghai, China
Solicitante: PURE LATAM BRAZIL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA CNPJ:
27.939.884/0001-09

Autorizagdo de Funcionamento: 8.21.953-0 Expediente: 0563577/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Cedic s.r.l.

Endereco: Via Della Liberazione 63/9, Peschiera Borromeo, Mildo, 20068, Italia
Solicitante: Nestle Brasil Ltda CNPJ: 60.409.075/0001-52

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.628-7 Expediente: 1469838/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Coloplast Hungary KFT

Endereco: Coloplast UTCA 2, Nyirbator, 4300 - Hungria

Solicitante: Coloplast do Brasil Ltda CNPJ: 02.794.555/0003-40

Autorizagdo de Funcionamento: 1.04.303-1 Expediente: 1484353/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Covidien

Enderego: 60 Middletown Avenue, North Haven, CT, 06473, Estados Unidos da América
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 1242649/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV e Equipamentos de uso médico da classe Ill.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
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Fabricante: Covidien

Enderego: Michael Collins Road, Mervue, Galway - H91 W9IN4, Irlanda

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 1541183/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

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: Diagon Kft.

Enderego: H-1047 Budapest, Baross Str. 48-52, Budapeste, Hungria

Solicitante: Diagno Solu¢des em Diagndstico Ltda. CNPJ: 01.866.908/0001-45

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.00.196-4 Expediente: 1116251/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe |ll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Farmila - Théa Farmaceutici S.P.A.

Enderego: Via E. Fermi, 50, Settimo Milanese, Mildo, 20019 - Italia

Solicitante: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A CNPJ: 60.665.981/0001-18
Autoriza¢do de Funcionamento: 8.04.241-4 Expediente: 1379463/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Foshan United Medical Technologies Ltd.

Enderego: N° 1 Huixing Road, Yanbu, Dali, Nanhai, Foshan, 528247 Guangdong - China
Solicitante: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
CNPJ: 04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 0520587/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Fresenius HemoCare GmbH

Enderego: Gruener Weg 10, Friedberg, Baviera - 61169, Alemanha

Solicitante: FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA CNPJ: 49.601.107/0001-84

Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.544-5 Expediente: 1188039/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Greatbatch Medical

Enderego: 2300 Berkshire Lane North, Minneapolis, Minnesota, 55441 - 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: 1230412/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informag8es provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Lake Region Medical

Enderego: Parkmore West Business Park, Oranmore, Galway, H91 CK22, Irlanda
Solicitante: Phenox do Brasil Comércio de Materiais Médicos Ltda. CNPJ: 33.038.158/0001-00
Autorizagdo de Funcionamento: 8.16.366-0 Expediente: 1576717/24-1

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
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Medtronic Heart Valves Division/Medtronic Corevalve LLC.

Enderego: 1851 East Deere Avenue, Santa Ana, CA, 92705 - Estados Unidos da América
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 1317350/24-3

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
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: OK Biotech Co. Ltd.

Enderego: N2 91, Sec. 2, Gongdao 5th Rd., Hsinchu City, 30070, Taiwan

Solicitante: Industria Quimica do Estado de Goids S/A IQUEGO CNPJ: 01.541.283/0003-
03

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.12.188-7 Expediente: 1606447/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe |ll.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Osartis GmbH

Endereco: Auf der Beune 101, Munster, 64839, Alemanha

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autoriza¢do de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 1242820/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Philips Image Guided Therapy Corporation

Endereco: 9965 Federal Drive, Colorado Springs, Colorado, 80921 - Estados Unidos da América
Solicitante: Philips Medical Systems Ltda CNPJ: 58.295.213/0001-78

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.167-1 Expediente: 1613744/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill e Equipamentos 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: Qiagen GmbH

Endereco: Qiagen Strasse 1, Hilden, 40724, Alemanha

Solicitante: Qiagen Biotecnologia Brasil Ltda. CNPJ: 01.334.250/0001-20

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.222-5 Expediente: 1400313/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico 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: Respironics, Inc.

Enderego: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Pensilvania, 15668 - Estados Unidos da América
Solicitante: Philips Medical Systems Ltda CNPJ: 58.295.213/0001-78

Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.167-1 Expediente: 1283185/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lll.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagées provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Spectrumedics Medical Technology (Shanghai) Co., Ltd

Enderego: Room 502, 5 Floor, Building 6, No.10 Lvzhouhuan Road, Pujiang Town, Shanghai,
Minhang District, 201114, China

Solicitante: BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIFICOS MEDICOS E HOSPITALARES S A CNPJ:
19.848.316/0001-66

Autorizacdo de Funcionamento: 1.02.564-0 Expediente: 0536201/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Stryker Leibinger GmbH & Co. KG

Endereco: Botzinger Strasse 41, Freiburg, 79111 - Alemanha

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda CNPJ: 02.966.317/0001-02

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.054-3 Expediente: 1345022/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Terumo BCT Inc.

Enderego: 10811 W. Collins Avenue, Lakewood, Colorado, 80215 - Estados Unidos da América
Solicitante: Terumo BCT Tecnologia Médica Ltda CNPJ: 10.141.389/0001-49

Autorizagdo de Funcionamento: 8.05.542-1 Expediente: 1316720/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill e equipamentos de uso médico da classe lll.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: TMJ Solutions LLC dba TMJ Concepts

Endereco: 6059 King Drive, Ventura, Califérnia, 93003, Estados Unidos da América
Solicitante: Orthoface Implantes Especiais Ltda. - EPP CNPJ: 04.365.528/0001-15
Autorizacdo de Funcionamento: 8.02.897-9 Expediente: 1575790/24-6

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: W. L. Gore & Associates, Inc.

Enderego: 32470 N. North Valley Parkway, Phoenix, Arizona, 85085 - Estados Unidos da América
Solicitante: W.L. Gore & Associates Do Brasil Ltda CNPJ: 03.806.796/0001-62
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.679-3 Expediente: 1329413/24-5

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: W.L. Gore & Associates, Inc.

Enderego: 32360 N. North Valley Parkway, Phoenix, AZ, 85085 - Estados Unidos da América
Solicitante: W.L. Gore & Associates do Brasil Ltda CNPJ: 03.806.796/0001-62

Autorizacdo de Funcionamento: 8.00.679-3 Expediente: 1330338/24-3

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: W.L. Gore & Associates, Inc.

Enderego: Woody Springs, 3450 West Kiltie Lane, Flagstaff, Arizona, 86005 - Estados Unidos da América
Solicitante: W.L. Gore & Associates do Brasil Ltda CNPJ: 03.806.796/0001-62

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.679-3 Expediente: 1366279/24-7

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
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd

Eﬂderego: 90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park, Xiamen, Fujian 28161,
China

Solicitante: Eco Diagnostica Ltda CNPJ: 14.633.154/0002-06

Autorizacdo de Funcionamento: 8.09.548-8 Expediente: 0521187/25-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagées provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUGAO-RE Ne 1.860, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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 Insumos Farmacéuticos Ativos por meio de sua renovagdo
automatica.

Art. 22 A presente Certificacdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0064-10 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: LOC lll POLO PETROQUIMICO, S/N - LOTE 26

MUNICIPIO: TRIUNFO - UF: RS - EXPEDIENTE: 12]5856/24—1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinais: Liquidos Criogénicos

EMPRESA FABRICANTE: BIONORICA SE )
ENDERECO: KERSCHENSTEINERSTRASSE 11-15 92318 NEUMARKT IN DER OBERPFALZ - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.001261

EMPRESA SOLICITANTE: BIONORICA DO BRASIL DISTRIBUICAO E IMPORTACAO LTDA - CNPJ:
19.585.186/0001-16

AUTORIZ/MS: 1123421 - EXPEDIENTE(s): 144929}/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER ITALIA S.R.L. ) ) |
ENDERECO: LOCALITA MARINO DEL TRONTO - 63100, ASCOLI PICENO - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.000491

EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(S): 1561728/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: SHILPA MEDICARE LIMITED

ENDERECO: PLOT NO. S-20 TO S-26, PHARMA SEZ, TSIIC GREEN INDUSTRIAL PARK, POLEPALLY
VILLAGE, JADCHERLA MANDAL, MAHABOOBNAGAR DISTRICT - TELANGANA STATE, 509301 -
PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001051
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EMPRESA SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64

AUTORIZ/MS: 1115411 - EXPEDIENTE(s): 15343~20/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pds
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: ATLANTIC PHARMA - PRODUCOES FARMACEUTICAS, S.A. )
ENDERECO: RUA DA TAPADA GRANDE, N¢ 2, ABRUNHEIRA, SINTRA, 2710-089 - PAIS:
PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.000885

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

AUTORIZ/MS: 1005253 - EXPEDIENTE(s): 15342];8/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT INDIANA,LLC )
ENDERECO: 1300 S. PATTERSON DRIVE, BLOOMINGTON, INDIANA (IN) 47403 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001241

EMPRESA SOLICITANTE: BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 08.002.360/0001-34
AUTORIZ/MS: 1073334 - EXPEDIENTE(s): 1302316[24—9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secundaria): SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: SAMSUNG BIOLOGICS CO. LTD. ) |
ENDERECO: 300, SONGDO BIO-DAERO, YEONSU-GU, INCHEON, 21987 - PAIS: COREIA DO SUL -
CODIGO UNICO: A.001327 ) .

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ:
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 1275774/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: TOLMAR, INC i
ENDERECO: 1201 CORNERSTONE DRIVE, WINDSOR, COLORADO (CO) 80550 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001455

EMPRESA SOLICITANTE: ADIUM S.A. - CNPJ: 55.980.684/0001-27

AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 14820}0/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pds
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U. | )
ENDERECO: AVDA. LEGANES. 62 - 28923 ALCORCON - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO:
A.000561

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 11600311/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO-RE N2 1.861, DE 15 DE MAIO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagcdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: RIO BIOFARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 41.738.591/0001-86 - AUTORIZ/MS: 1264753
ENDERECO: ROD JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA, KM 08 BLOCO 53

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1505096/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: EXELEAD, INC. .

ENDERECO: 6925 GUION ROAD, INDIANAPOLIS, INDIANA (IN) 46268 - PAIS: ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000587

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXEEDIENTE(S): 1568428/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: BSP PHARMACEUTICALS S.P.A. ) 3
ENDERECO: VIA APPIA KM 65,561 (LOC. LATINA SCALO) - 04013 LATINA (LT) - PAIS: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.000688

EMPRESA SOLICITANTE: ELI LILLY DO BRASIL LTDA - CNPJ: 43.940.618/0001-44

AUTORIZ/MS: 1012603 - EXFfEDIENTE(s): 1352367[24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG. i} .
ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000624

EMPRESA  SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
56.998.982/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 1555216~/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: TJOAPACK NETHERLANDS B.V. ) )

ENDERECQ: NIEUWE DONK 9, ETTEN-LEUR, 4879 AC - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) -
CODIGO UNICO: A.001581

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46

AUTORIZ/MS: 1025762 - EX}PEDIENTE(S): 1482103/24-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis
(Embalagem primaria): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: PRESTIGE PROMOTION VERKAUFSFORDERUNG & WERBESERVICE
GMBH

ENDERECO: BORSIGSTRASSE 2 63755 ALZENAU - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.001626

EMPRESA SOLICITANTE: BIOPAS BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
31.327.287/0001-92

AUTORIZ/MS: 1189773 - EXPEDIENTE(s): 1577O4N6/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: GLAXO OPERATIONS UK LIMITED ) |
ENDERECO: PRIORY STREET, WARE, HERTFORDSHIRE, SG12 ODJ - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO
UNICO: A.000378

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30

AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 1498706/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Granel): Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: PRESPACK SP. Z O.0.

ENDERECO: UL. GRZYBOWA 8C, WYSOGOTOWO, TARNOWO PODGORNE, WIELKOPOLSKIE, 62-
081 - PAIS: POLONIA - CODIGO UNICO: A.001798

EMPRESA SOLICITANTE: BIOCON BIOLOGICS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 38.108.988/0001-80
AUTORIZ/MS: 1316641 - EXPEDIENTE(s): 0269506/25-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: ENESTIA BELGIUM N.V.

ENDERECO: KLOCKNERSTRAAT 1, HAMONT-ACHEL, LIMBURG, B-3930 - PAIS: BELGICA - CODIGO
UNICO: A.000744

EMPRESA SOLICITANTE: BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
07.986.222/0001-74

AUTORIZ/MS: 1069938 - EXPEDIENTE(s): 1282537/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT CTS, LLC

ENDERECO: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS CITY, MISSOURI (MO) 64137 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001009

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 1310163/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis
(Granel): Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: ATHENA DRUG DELIVERY SOLUTIONS PVT. LTD.

ENDERECO: PLOT NO. A-1 TO A-5, MIDC, CHEMICAL ZONE, AMBERNATH (W), THANE 421501,
MAHARASHTRA STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001229

EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(s): 1560795/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

ENDERECO: HALOL BARODA HIGHWAY, HALOL-389 350 DIST: PANCHMAHAL, GUJARAT STATE. -
PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000601

EMPRESA SOLICITANTE: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 73.663.650/0001-90
AUTORIZ/MS: 1023528 - EXPEDIENTE(s): 1032714/23-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, BADEN-WUERTTEMBERG, 88085 - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000626

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPI:
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 1433835/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: N.V. ORGANON

ENDERECO: KLOOSTERSTRAAT 6, 5349 AB, OSS - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) - CODIGO
UNICO: A.000422

EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1174097/24-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Anéis
EMPRESA FABRICANTE: ATHENA DRUG DELIVERY SOLUTIONS PVT. LTD.

ENDERECO: PLOT NO. A-1 TO A-5, MIDC, CHEMICAL ZONE, AMBERNATH (W), THANE 421501,
MAHARASHTRA STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001229

EMPRESA SOLICITANTE: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65

AUTORIZ/MS: 1002351 - EXPEDIENTE(s): 1188048/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: HELSINN BIREX PHARMACEUTICALS LTD

ENDERECO: DAMASTOWN ROAD, DAMASTOWN INDUSTRIAL PARK, DUBLIN 15 D15X925 - PAIS:
IRLANDA - CODIGO UNICO: A.000533

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46

AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 0166294/25-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: UNIQUE PHARMACEUTICAL LABORATORIES (A DIVISION OF J.B.
CHEMICALS & PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: SURVEY N2 101/2 & 102/1, DAMAN INDUSTRIAL ESTATE, AIRPORT ROAD, VILLAGE
KADAIYA, DAMAN-396 210, - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001704

EMPRESA SOLICITANTE: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - CNPJ:
05.161.069/0001-10

AUTORIZ/MS: 1055849 - EXPEDIENTE(s): 1435239/23-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos no estéreis: Pastilhas

RETIFICACOES

Na Resolugdo RE n? 1.008, de 14 de margo de 2025, publicada no Diario
Oficial da Unido n2. 51, de 17 de margo de 2025, Secdo |, pags. 97 e 98, conforme
expedientes n? 0934475/24-5 e 0417018/25-8.

Onde se |é&: TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA. - EPP
Leia-se: TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA.

Na Resolugdo RE n?2 1.008, de 14 de margo de 2025, publicada no Diario
Oficial da Unido n2. 51, de 17 de margo de 2025, Sec¢do |, pags. 97 e 98, conforme
expedientes n? 0891896/24-4 e 0443958/25-4.

Onde se |é: Materiais de uso médico da classe lll.
Leia-se: Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Na Resolugdo RE n? 4.267, de 14 de novembro de 2024, publicada no Diario
Oficial da Unido n2. 223, de 19 de novembro de 2024, Segdo |, pags. 120 e 121,
conforme expedientes n2 1172814/24-4 e 0413591/25-5.

Onde se |é: Materiais de uso médico da classe IV.
Leia-se: Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos de uso médico da classe lll.
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COORDENAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS
RESOLUCAO-RE N2 1.886, DE 16 DE MAIO DE 2025

. O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n°® 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

DROGARIA MINI PRECO - COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
56.968.110/0007-91

25351.079176/2025-00 / 5183878 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662664256

LEALDADE ARMAZENAMENTO E LOGISTICA LTDA / 55.858.844/0001-60
25351.067681/2025-01 / 8316709 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0582110254

MAGU CLEAN FABRICACAO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 57.246.214/0001-60
25351.066159/2025-02 / 3141918

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - FABRICAR (SOMENTE MATRIZ) / 0574639250

STHERFARMA LTDA / 53.883.124/0001-29

25351.078623/2025-03 / 5183725

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSA~CAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0658297252

DROGARIA VAREJO FARMA LTDA / 59.826.344/0002-88

25351.078207/2025-05 / 5183512 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656117257

VENANCIO PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. / 00.285.753/0149-06
25351.079151/2025-06 / 5183802

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662594258

L & M PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 59.336.802/0001-10
25351.079458/2025-07 / 5184032 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAC&O DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663903254

ARLIMED DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 18.362.195/0001-85
25351.066712/2025-07 / 3141935

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0577650254

FARMACIA CIEL LTDA / 59.713.228/0001-71

25351.079169/2025-08 / 5183864 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662641256

DROGARIA MINI PRECO - COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
56.968.110/0005-20

25351.079158/2025-10 / 5183833 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662620259

SDB COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA / 09.477.652/0001-96

25351.066196/2025-11 / 3142347

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

734 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - ARMAZENAR (SOMENTE MATRIZ) /
0574778250

import service material medico hospitalar Itda / 01.122.234/0002-55
25351.066069/2025-11 / 8317567 ) |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0574254251

FARMACIA PRECO BAIXO LTDA / 60.340.501/0001-49

25351.079461/2025-12 / 5184046 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663928257

BIO-MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 08.064.584/0001-70
25351.066284/2025-12 / 8317571 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0575158255

GESLAINE DA SILVA SANTOS / 47.469.258/0002-86

25351.079311/2025-17 / 5183955

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663301254

ISABELLA C SILVA LTDA / 59.955.616/0001-69

25351.078891/2025-17 / 5183742

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0660377250

FARMACIA EMANUEL FARMA LTDA / 11.557.698/0001-67

25351.079294/2025-18 / 5183941

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663226252

DROGARIA & PERFUMARIA CINTIA LTDA / 60.772.202/0001-83

25351.078519/2025-19 / 5183682

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657245259

R & S PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 60.398.022/0001-83
25351.078195/2025-19 / 5183509

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656061251

B A FAUSTINO E CIA LTDA / 59.676.984/0001-78

25351.078995/2025-21 / 5183760 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0661559254

L&A Logistica e transportes LTDA / 28.410.268/0001-10

25351.067573/2025-21'/ 2108272

TRANSPORTAR: COSMETLCOS |

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0581764251

EMILLY FERREIRA DE V S SANTANA - DROGARIA SANTANA / 59.477.068/0001-09
25351.078219/2025-21 / 5183526 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656157259

ARTHUR DE CARVALHO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 58.719.456/0001-
96

25351.067742/2025-22 / 8317658

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS IVIEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTAR / 0582345251

RINALDI & COGO LTDA / 07.269.677/0001-79

25351.067615/2025-23 / 3142411

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0581887255

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/3842-00

25351.078498/2025-23 / 5183651 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
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DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657162256

DTLINK COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 57.628.129/0001-66
25351.067598/2025-24 / 8316683 .

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0581832256

CARDOSO E OLIVEIRA LTDA / 54.987.195/0001-34

25351.078106/2025-26 / 5183452

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0655753257

SAO JOSE SERVICOS E PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 47.727.100/0001-88
25351.066072/2025-27 / 3141904

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - FABRICAR (SOMENTE MATRIZ) / 0574298258

ELEAH ATACADISTA SC LTDA / 54.610.260/0001-08

25351.064290/2025-27 / 8317661 i

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0563588250

A. LISBOA RUFINO LTDA / 60.695.260/0001-50

25351.078402/2025-27 / 5183591 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAC@O DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656833254

LB TRANSPORTES SOCIEDADE UNIPESSOAL LTDA / 50.640.348/0001-11
25351.066315/2025-27 / 3142351

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0575298251

SANTOS E SOUSA LTDA / 59.068.281/0001-67

25351.078113/2025-28 / 5183470

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0655767258

DROGARIA BURITI HIPERPOPULAR LTDA / 58.372.189/0001-23

25351.079276/2025-28 / 5183924

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663139252

L & S COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA / 59.309.458/0001-70
25351.079491/2025-29 / 5184050

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0664059252

VENANCIO PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. / 00.285.753/0148-17
25351.079147/2025-30 / 5183787

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662587251

R M CUGIK FARMA LTDA / 57.033.195/0001-93

25351.078489/2025-32 / 5183648 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657127256

DROGARIA MINI PRECO - COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
56.968.110/0001-04

25351.079161/2025-33 / 5183847

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662623258

COLINA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA / 07.436.513/0004-31
25351.078369/2025-35 / 5183588 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656716258

DROGARIA MINI PRECO - COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
56.968.110/0006-00

25351.079179/2025-35 / 5183907

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662684257

DOSE PHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E SUPLEMENTOS LTDA /
58.410.294/0001-00

25351.002413/2025-36 / 1326787

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO ~

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0022940251

M.H.L DROGARIA S.A / 09.396.401/0054-99

25351.078249/2025-38 / 5183557

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAC@O DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656335254

ARLIMED DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 18.362.195/0001-85
25351.066706/2025-41 / 2107888

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSIMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0577636251

GOMES FARMA LTDA / 60.390.782/0001-44

25351.079378/2025-43 / 5183990 .

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663579252

KARINA FIDELIS SERAFIM / 42.744.139/0003-51

25351.078430/2025-44 / 5183603 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656948256

ABJ RODRIGUES LTDA / 60.696.265/0001-06

25351.079385/2025-45 / 5184001

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663595258

VENTIN COMERCIAL DE MEDICAMENTOS LTDA / 11.142.002/0004-84
25351.078222/2025-45 / 5183530

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656174251

DROGARIA MINI PRECO - COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
56.968.110/0003-68

25351.079177/2025-46 / 5183881 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662667255

TATIELE CAETANO DE SOUZA GONCALVES LTDA / 60.738.392/0001-12
25351.078744/2025-47 / 5183739 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0658977253

THAIS R S RIBEIRO PAVAO / 19.708.127/0005-11

25351.079508/2025-48 / 5184063 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0664118259

RN DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 51.989.178/0001-48
25351.065188/2025-49 / 3141892

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
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740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0568009258

J. CARDOSO MATOS LTDA / 59.862.265/0001-41

25351.079217/2025-50 / 5183911

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMAQEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662855256

CELLA FARMA LTDA / 60.698.074/0001-75

25351.079351/2025-51 / 5183972

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663498252

J S ANDRADE LTDA / 60.705.174/0001-81

25351.078541/2025-51 / 5183711

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657323250

VENANCIO PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. / 00.285.753/0150-31
25351.079150/2025-53 / 5183791

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662591259

CONCEICAO MANIPULACAO DE FORMULAS LTDA / 60.518.437/0001-43
25351.078189/2025-53 / 5183497

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656043253

LOG DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALAR E HIGIENE PESSOAL LTDA /
37.844.417/0001-40

25351.066260/2025-55 / 3141921

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) /
0575080256

HIGIA PHARMACEUTICAL LIMITADA / 57.022.608/0001-34

25351.079400/2025-55 / 5184015 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACBO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663659256

SHOP ODONTO SERVICE LTDA / 59.227.234/0001-19

25351.066341/2025-55 / 8317584 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0575395257

J. RABELO NETO & CIA LTDA / 05.468.406/0001-17

25351.078446/2025-57 / 5183621

COMERCIO: COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA
SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657002259

DROGARIA MONTEIRO 01 LTDA / 57.208.973/0001-38

25351.079529/2025-63 / 5184077

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0664215254

R SILVA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 60.518.185/0001-52
25351.078557/2025-63 / 5183449

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMAQEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657503258

LR MIRANDA DROGARIA LTDA / 50.377.048/0001-91

25351.078130/2025-65 / 5183483 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0655816259

ABRE FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA / 36.728.431/0004-69
25351.079328/2025-66 / 5183969 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663360251

4dinvestment ltda / 59.779.275/0001-18

25351.064568/2025—@6 / 2108301

ARMAZENAR: CQSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETIICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUME§ / PRODUTOS DE HIGIENE

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 0564773255

DROGARIA E PERFUMARIA LABELLE 2024 LTDA / 55.625.713/0001-32
25351.078363/2025-68 / 5183574 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656687258

NOTOS TRANSPORTE E LOGISTICA LTDA / 30.091.747/0002-44
25351.067625/2025-69 / 8316697

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0581913256

DROGARIA CABRALIA LTDA / 01.957.662/0001-17

25351.078315/2025-70 / 5183561 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656514256

F O DE J COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 53.871.496/0002-16
25351.078107/2025-71 / 5183466 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0655754253

M.H.L DROGARIA S.A / 09.396.401/0055-70

25351.078509/2025-75 / 5183679

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657200255

M M S MEDICAMENTOS LTDA / 52.046.128/0001-90

25351.079157/2025-75 / 5183820 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662619251

S M R PINHEIRO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 21.017.594/0002-02
25351.079372/2025-76 / 5183986 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSA(;AO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663564255

DROGARIA  MINI PRECO - COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
56.968.110/0004-49

25351.079164/2025-77 / 5183851 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662628250

A A FREIRE DE OLIVEIRA LTDA / 60.088.497/0001-73

25351.078523/2025-79 / 5183696 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAQO DE PLANTAS MEDICINAIS

MANIPULACBO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657254258

DROGARIA V.J.F LTDA / 52.085.721/0001-45

25351.078539/2025-81 / 5183708

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657318256

IMANI INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 42.381.531/0001-11
25351.067639/2025-82 / 2107921
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ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMET[COS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
FABRICAR (SOMENTE MATRIZ) / 0581987250

DROGARIA ALPHA DE CAMPOS ELISEOS LTDA / 59.927.999/0001-61
25351.079437/2025-83 / 5184029

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663801257

CENTRO OESTE FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 42.781.552/0002-05
25351.079282/2025-85 / 5183938

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PRODUTOS PARA SAUDE
(DISPOSITIVOS MEDICOS) i

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0663157251

KAMILA ELIZA CARVALHO DE ALMEIDA / 27.996.575/0002-43

25351.078507/2025-86 / 5183665

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657190250

J R DE SOUZA / 59.947.807/0001-89

25351.079155/2025-86 / 5183816

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662609255

BIOMAGISTRAL FARMACEUTICA TAUBATE LTDA / 57.447.340/0001-82
25351.078433/2025-88 / 5183617 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAQ DE PLANTAS MEDICINAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656961252

FARMA LIFE COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA / 55.148.531/0001-18
25351.078223/2025-90 / 5183543

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0656176253

DROGARIA MINI PRECO - COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
56.968.110/0002-87

25351.079178/2025-91 / 5183895 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEADICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662669258

FARMACIA E DROGARIA NISSEI S.A / 79.430.682/0580-40

25351.078456/2025-92 / 5183634 ;

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA~CAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0657026255

HONLEY PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 34.467.310/0001-32
25351.066376/2025-94 / 8316621

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS ,MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0575479256

ARLIMED DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 18.362.195/0001-85
25351.066707/2025-96 / 8316635 .

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR / 0577637258

KLECIA DA SILVA SANTANA LTDA / 39.726.566/0001-30

25351.079107/2025-98 / 5183773

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0662259254

RAMOS SAUDE E FARMA LTDA / 60.173.789/0001-04

25351.078992/2025-98 / 5183756

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0661528251

S. FIORETTI COSMETICOS / 63.002.604/0001-97

25351.064643/2025-99 / 2108290

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ) / 0565092251

RESOLUCAO-RE N2 1.887, DE 16 DE MAIO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

CIRUROMA COMERCIAL LTDA ME / 05.515.873/0001-50

25351.053355/2003-01 / 8018331 3

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0465387250

CHG FARMA LTDA ME / 22.958.107/0001-80

25351.518623/2019-01 / 7691373 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0480035253

LIFE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALAR LTDA / 17.762.203/0001-18
25351.504260/2016-04 / 8144551 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0663558255

H7 IMPORT LTDA - ME / 14.209.847/0001-95

25351.040338/2012-06 / 2062711

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS _ |

70937 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE CLASSE / 0500823251

GMB TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 11.666.089/0001-46

25351.482787/2021-08 / 4039168

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0583996256

25351.629890/2022-09 / 1285063 _

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0583995250

L&S FARMA LTDA / 10.522.634/0001-68

25351.268916/2014-10 / 7172517 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0664080251

SOLANGE DUARTE LTDA / 41.708.835/0001-88

25351.192728/2014-11 / 7332595 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0662803256

DROGARIA PEIXOTO CEZAR LTDA / 18.775.099/0001-69

25351.680576/2013-11 / 7049051 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663663253

CAICO PHARMA L6 LTDA / 09.376.252/0001-94

25351.188278/2002-11 / 0216126

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0480392251

FARMACIA JULIANA LTDA / 33.802.364/0001-44

25351.044355/2003-11 / 0386833 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -
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7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0480176256

R. DE O. MELO & CIA LTDA / 05.067.739/0001-34

25351.040087/2014-11 / 7095675

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663565251

LIVIA SOARES DOS SANTOS - ME / 30.296.761/0001-01

25351.409056/2018-12 / 7598539 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0474224252

LARISSA CARLA DA SILVA CAMPOS LTDA / 13.086.523/0001-44

25351.250859/2014-12 / 7176522 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: - ) )

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0657097250

FARMA.COM SOCIEDADE EMPRESARIA LTDA / 31.609.247/0002-14
25351.811936/2023-12 / 5052538 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0662893255

ATMOS MEDICAL LTDA / 50.111.521/0001-94

25351.652565/2023-12 / 8279325 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0449447251

SAO FRANCISCO PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 00.114.669/0001-04
25351.352079/2014-14 / 7220019 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0656095253

FARMACIA E DROGARIA FLORIANO LTDA / 06.954.175/0001-14

25351.745598/2014-14 / 7344484

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO:

PRESTAGAO DE SERVI(;OS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0657000256

CASAL COMERCIO E SERVICOS LTDA / 27.338.151/0001-00

25351.500631/2021-16 / 3108941

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. )

70931 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0526350253

REBAJ COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA / 15.450.121/0001-02

25351.043843/2025-16 / 2106575

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0474305252

M.A BORGES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.085.717/0012-00
25351.714848/2017-17 / 7562771 i}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0474130258

MIRANDA SOUZA FARMA LTDA / 46.994.259/0001-04

25351.233015/2022-17 / 7923826

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0656824255

DROGA VEN LTDA / 63.919.385/0001-05

25351.000850/2003-18 / 0221800

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0474201252

M. D. BOSO COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 24.815.160/0001-57
25351.727052/2021-19 / 4035624

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0527338257

A. S. MATTE DROGARIA LTDA / 34.225.257/0001-63

25351.490599/2019-21 / 7678868 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0662585259

AGL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME / 26.324.667/0001-33
25351.755106/2018-22 / 1191490

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 0583239251

Drogaria Ivd Itda / 03.610.682/0021-96

25351’.487486/2023—24 / 7552206 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE /PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0480395250

CDMED HOSPITALAR LTDA / 46.359.681/0001-80

25351.439209/2022-24 / 4050769

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS _ .

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0500096252

FARMAFLORA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 09.395.227/0001-58
25351.115042/2009-29 / 0589558 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAC@O DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS:

MANIPULAGCAO DE PRODUTOS OFICINAIS:

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0655867252

BALT BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA / 12.236.355/0003-25

25351.037826/2025-31 / 8313443 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) B

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0536210250

Salute comercio de medicamentos Iltda / 01.875.428/0002-21

2535];.331263/2013-31 / 0944338 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMI'I:IDOS / COSMETICOS’/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE /PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE NIEDINCAMENTOS,, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0477791255

DIAS & MARTINS MEDICAMENTOS LTDA / 10.572.990/0001-96

25351.359921/2014-31 / 7217331 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0474413250

DOC DUARTE MALU FARMA LTDA / 51.285.506/0001-25

25351.526338/2023-32 / 7667423 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0664451250

SONIA STEN ESTETICA AVANCADA LTDA / 49.308.123/0001-83

25351.041135/2025-32 / 8313915 }

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0500205256

GOLD SEA LOG LTDA / 39.840.664/0001-02

25351.909123/2024-34 / 3128581

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. )

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO MATRIZ /
0066150256

25351.909123/2024-34 / 3128581

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. i

70932 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - REDUCAO DE ATIVIDADES
/ 0486829251

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA / 03.585.986/0001-05
25351.485946/2011-40 / 8078004 }

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
FRACIONAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0487546253

DROGARIA BELAS ARTES Il LTDA / 08.811.199/0001-40

25351.689178/2014-41 / 7334521 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - -

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0656013257

focuslog logistica servigos e transportes ltda / 04.824.534/0002-74
25351.300168/2014-41 / 8105140 i

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0487172256

TRUEMED COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALAR LTDA / 30.160.323/0002-94
25351.040387/2025-44 / 8313747 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
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70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0527579254

B. F. MARTINS LTDA / 10.571.238/0001-20

25351.039237/2010-45 / 2053067

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMIETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70937 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE CLASSE / 0506735257

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2200-03

25351.567588/2019-46 / 7682904

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0474099253

BSB COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAL CIRURGICO LTDA / 35.223.140/0001-03
25351.462874/2020-50 / 8200994

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0039920259

SUELI DE FATIMA FRANCISCO DIAS LTDA / 11.952.146/0001-53

25351.500570/2014-50 / 7273952

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663608252

BSB COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAL CIRURGICO LTDA / 35.223.140/0001-03
25351.462874/2020-50 / 8200994 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70934 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - REDUGAO DE ATIVIDADES /
0436341255

25351.462874/2020-50 / 8200994

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0260398250

DROGARIA AMAZONAS LTDA / 10.997.188/0001-48

25351.018719/2014-51 / 7085851

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGCOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0656185252

DIEGO GARCIA BATISTA / 03.248.159/0001-18

25351.156571/2014-52 / 7135825 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACZ\O DE PRODUTOS OFICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0657103250

FARMACIA SANTO ANTONIO ARACATU LTDA / 10.749.549/0001-37
25351.556677/2014-52 / 7293068

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663898251

ALEM DA PELE SUPPLY COMERCIO LTDA / 25.208.728/0001-34

25351.041131/2025-54 / 8313901

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0527124257

DROGARIA RENOVA MACUCO LTDA / 05.261.974/0001-42

25351.015411/2014-54 / 7083357

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0656878258

DROGARIA MAITE LTDA / 43.038.821/0001-20

25351.116925/2021-55 / 7843441

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0474334252

TUCHAPSKI DROGARIA LTDA / 06.304.213/0001-93

25351.441652/2014-55 / 7247114 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663050251

BLUE TIMES DROGARIA CEL MURTA LTDA / 04.270.094/0001-70
25351.642226/2013-56 / 7021603

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - R

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0664044255

ABC MEDICAMENTOS LTDA / 46.440.112/0001-64

25351.200981/2022-58 / 7923277 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0657242250

DOMONET BRASIL LTDA / 12.825.712/0001-29

25351.044980/2025-60 / 8314509 )}

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0527623253

DROGARIA SANTA LUZIA LTDA / 41.739.998/0001-28

25351.717067/2021-61 / 7825591 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - i

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0475413253

NATCLEAN PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA / 24.352.935/0001-03
25351.237582/2021-61 / 3103026

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS. 3 .
70931 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0526732253

PAULO C C MATOS / 07.670.366/0001-17

25351.176559/2014-64 / 7143791 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: - A

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - )

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663357250

M R DROGARIA LTDA / 05.087.206/0001-14

25351.261256/2013-65 / 0941730

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - ) }

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0657201251

DROGARIA ABREU E CARVALHO LTDA / 27.892.486/0001-76

25351.011463/2019-66 / 7631561 )}

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAC@O DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663096251

HENRIQUE BARROS LESSA E CIA LTDA / 13.731.975/0001-31

25351.755150/2011-66 / 0819391 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0656932252

QUIRON PHARMA LTDA EPP / 29.349.061/0001-40

25351.716793/2021-66 / 8227674 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) -

70933 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0495159255

LAPPAN & NOGUEIRA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 05.277.167/0001-18
25351.021564/2004-69 / 0401724

COMERCIO: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS:

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS:

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0473685256

TECNOMED CUIABA COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
50.532.838/0001-02

25351.482988/2023-69 / 8274896 3

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0656438258

IMAGEM HEALTHCARE SOLUTIONS LTDA / 59.269.654/0006-72
25351.305612/2021-70 / 8221134 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0656974257

F A MAGALHAES FAMARC SUPRIMENTOS COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAL
HOSPITALAR / 28.838.867/0001-30

25351.003174/2023-70 / 8262806 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0475554256

FARMA CUIDAR LTDA / 49.979.984/0001-93

25351.426362/2023-72 / 7092023 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0474035255
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FARMACIA DROGA VIDA TUPI PAULISTA LTDA / 08.940.141/0001-04
25351.630833/2013-73 / 7032406

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663474256

EQUIPOMED-COM DE APAR. EQUIP E MATER ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES E LABOR
LTDA / 06.269.227/0001-13

25351.135262/2012-75 / 8083875 i}

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0582485258

SUPRAFARMA LTDA / 07.563.253/0001-12

25351.378879/2013-76 / 7002486 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULAC/:\O DE PRODUTOS MAGISTRAIS:

MANIPULAGAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0478164254

F C B DE ALBUQUERQUE GUEIROS LTDA / 39.512.162/0001-44
25351.650973/2021-78 / 7817901 ;

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663945259

FARMAZANTE MEDICAMENTOS LTDA / 16.913.584/0001-26

25351.645119/2013-80 / 7040432 ;

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0480204250

G3 HEALTH DEVICES IMPORTS LTDA. / 53.114.409/0001-03

25351.038669/2025-81 / 8313565 i

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0474057259

M N DROGAHIPER LTDA / 53.085.473/0001-03

25351.825938/2023-81 / 5053317 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - .

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0656404256

PHARMA COMERCIO E REPRESENTACAO DE MEDICAMENTOS LTDA / 23.767.703/0001-
45

25351.031279/2025-81 / 1329263

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0588088251

COMERCIO DE MEDICAMENTOS CHACON LTDA / 13.193.978/0001-69
25351.050771/2015-83 / 7362316 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
0662810252

VANCAR INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 21.019.019/0001-50
25351.374827/2024-83 / 4072395

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70937 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE CLASSE / 0509074251

JNTL CONSUMER HEALTH (BRAZIL) LTDA. / 45.694.447/0003-08
25351.380331/2022-87 / 8256971 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0582449251

LUCIMAR RODRIGUES FAGUNDES MARTINS & CIA LTDA / 03.700.189/0001-13
25351.467478/2013-90 / 0982120

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663724252

RODRIGUES E VIANA COMERCIO, MANUTENCAO E LOCACAO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA / 43.714.513/0001-77

25351.047344/2025-90 / 8314907 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0480942251

BIOTEC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 07.204.591/0001-68
25351.368638/2006-90 / 8033063 i}
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0582468256

L. OCTAVIO COSTA PINTO LTDA / 43.156.131/0001-75

25351.601970/2022-91 / 7951426

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0664065252

FARMA.COM SOCIEDADE EMPRESARIA LTDA / 31.609.247/0001-33
25351.812108/2023-93 / 5052590

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0664267254

ROBERTA GARCIA PAULA LTDA / 17.180.136/0001-23

25351.073531/2013-95 / 0976401

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CQNTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0663456258

PRIME ORTOPEDIA COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA - ME / 27.759.162/0001-64
25351.524186/2017-95 / 8156377

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0582911257

HATADA COMERCIO E MANUTENCAO DE PRODUTOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA / 47.329.902/0001-30

25351.048228/2025-98 / 8315106

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0473836254

POZZER DROGARIA LTDA / 85.167.534/0001-60

25351.450808/2014-99 / 7251729

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

FRACIONAMENTO:

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS:

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0661456251

NELIDA DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 01.402.063/0001-37

3224796 / 2024509

DISTRIBUIR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0581858255

RESOLUGAO-RE N¢ 1.888, DE 16 DE MAIO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que |he confere o
art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19, Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para as Empresas
constantes no anexo desta Resolugao.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

INVICTA QUIMICA LTDA / 39.314.979/0001-08

25351.067679/2025-24 / )

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - FABRICAR
(SOMENTE MATRIZ) / 0582097258

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo de Relatério de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a Autorizagdo
emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

MAGGION COMERCIO VAREJISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA LTDA /
59.698.504/0001-70

25351.066648/2025-56 / .

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIR
(SOMENTE MATRIZ) / 0577283251

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentacdo de Relatério de Inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a Autorizagdo
emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

RESOLUCAO-RE N¢ 1.889, DE 16 DE MAIO DE 2025

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 144,
aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12. Conceder Autorizagdo 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
proibicdes e restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

CENTRAL DOS MEDICAMENTOS LTDA / 50.761.174/0001-45

25351.064327/2025-17 / 1407452

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO _ .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E [INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0563767251



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

BIO-MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 08.064.584/0001-70
25351.066403/2025-29 / 1407421

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0575594250

laboratorio quimico farmaceutico bergamo Itda / 61.282.661/0008-18
25351.065237/2025-43 / 1407418

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

731 - AE - CONCESSAO - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS / 0568251253

CIRURGICA MATERMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 57.887.683/0001-68
25351.065154/2025-54 / 1406608

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0567822257

RESOLUGAO-RE N2 1.890, DE 16 DE MAIO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o
art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19, Alterar Autorizagdo 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 proibicdes e
restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

LAPPAN & NOGUEIRA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 05.277.167/0001-18
25351.167869/2014-17 / 1100300

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - RAZAO SOCIAL / 0473787253

DIEGO GARCIA BATISTA / 03.248.159/0001-18

25351.193572/2020-26 / 1236616

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - RAZAO SOCIAL / 0658438255

FARMAFLORA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 09.395.227/0001-58
25351.233420/2009-33 / 1388681

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - RAZAO SOCIAL / 0658435256

GMB TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 11.666.089/0001-46
25351.629891/2022-45 / 1285535

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAGAO - ENDERECO / 0581766253

JNTL CONSUMER HEALTH (BRAZIL) LTDA. / 45.694.447/0003-08
25351.380802/2022-57 / 1281135

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGCO / 0583997252

SUPRAFARMA LTDA / 07.563.253/0001-12

25351.679232/2013-69 / 1402836

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7024 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - RAZAO SOCIAL / 0478229259

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 668, de 19 de fevereiro de 2025, publicada no Diario
Oficial da Unido n°® 36, de 20 de fevereiro de 2025, Se¢do 1, pags. 80 e 81.

Onde se |é:

LVM MEDICAMENTOS LTDA / 57.323.711/0001-14

25351.019178/2025-31 / 5165234

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0177151251

Leia-se:

LVM MEDICAMENTOS LTDA / 57.323.711/0001-14

25351.019178/2025-31 / 5165234

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0177151251

GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
RESOLUCIT\O-RE N2 1.891, DE 16 DE MAIO DE 2025

. A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 138 aliado ao art. 203, |,
§12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
390, de 26 de maio de 2020, resolve:

Art. 12 Habilitar na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS)
o(s) laboratdrio(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 A presente habilitacdo tera validade de 4 (quatro) anos, a contar da data de
sua publicagdo.

Art. 32 O(s) escopo(s) habilitado(s) sdo(erdo) publicado(s) no portal eletronico da
ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios.

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

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO
ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE
RAZAO SOCIAL CNP)
COD. REBLAS
ENDERECO CIDADE UF

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratério Analitico.

BIOTEC Biologia Industria Farmacéutica Ltda. 10.446.719/0001-04

312

Avenida Central, 137 Qd 03 Lt 01 - Polo Empresarial Nova Cana3. Senador Canedo/GO

RESOLUCAO-RE Ne 1.892, DE 16 DE MAIO DE 2025

A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 138 aliado ao
art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, resolve:

Art. 19 Indeferir o pedido de renovagdo de habilitagio na Rede Brasileira de
Laboratdrios Analiticos em Saude (REBLAS) do(s) laboratdrio(s) constante(s) no
anexo.

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

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

ASSUNTO PETIGAO EXPEDIENTE
LABORATORIO CNPJ

ENDERECO CIDADE UF
MOTIVAGAO INDEFERIMENTO

70678 - REBLAS - Renovagdo de Habilitagdo de Laboratério Analitico. 0502955/25-2
Ecolab Quimica Ltda. 00.536.772/0032-49

Rod. indio Tibirica - Raffo. Suzano/SP

Descumprimento do art. 22 da RDC n2 928/2024


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



