AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCZ\O-RE N2 2.354, DE 26 DE JUNHO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuices que Ihe 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.12 Deferir as peticdes 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

Numero da Listagem: 397225

Versdao Detalhada:

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

MARCA

NUMERO DO PROCESSO / VENCIMENTO DO REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)
DESCRICAO DA APRESENTACAO
REGISTRO

PRAZO DE VALIDADE DA APRESENTACAO
EMBALAGEM PRIMARIA

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.528452/2009-08 / 02/2025

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0597604/25-9
% % %k

6657700320010

10 Meses

CELULOSICA / METALICA / PLASTICO

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04
FOMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL
25351.689815/2017-21 / 10/2028

4169 - Alteragdo de formula / 0072125/25-0
ALEMANHA

6204799920019

12 Meses

PLASTICA

HOLANDA

6204799920027

12 Meses

PLASTICA

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.3%4.221/0001-04
FOMULA MODIFICADA PARA NUTRIGAO ENTERAL
25351.689815/2017-21 / 10/2028

456 - Alteragdo de Rotulagem / 0053764/25-1
ALEMANHA

6204799920019

12 Meses

PLASTICA

HOLANDA

6204799920027

12 Meses

PLASTICA

LIVS BRASIL LTDA / 44.118.710/0001-96

PROPOLIS E VITAMINA C

25351.050860/2025-00 / 12/2029

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0819314/25-2
Apresentagdo 1

2 Ano(s)

PLASTICA / saco

LIVS BRASIL LTDA / 44.118.710/0001-96

VITAMINA C GUMMY

25351.022601/2025-81 / 12/2029

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0813980/25-6
Apresentagdo 1

2 Ano(s)

PLASTICA / saco

MM Produtos alimenticios Itda / 06.067.497/0001-41
Suplemento alimentar em barra de wafer proteico sabor chocolate
25351.043768/2025-85 / 12/2029

4159 - Cancelamento de notificacdo / 0489234/25-8
Apresentagdo 1

15 Meses

METALICA / PLASTICA / saché

TIARAJU FARMA, ALIMENTOS E COSMETICOS LTDA / 23.739.581/0001-83
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTASE EM GOTAS
25351.656017/2018-02 / 08/2024

4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 0826762/25-6
4500 UFCC

6731500140011

24 Meses

METALICA / PLASTICA

5000 UFCC

6731500140021

24 Meses

METALICA / PLASTICA

02.455.576/0001-92

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.042091/2020-53 / 10/2030

4172 - Adequagdo de produto registrado a RDC 843/2024 / 0616795/25-4
k% %k

6542600390012

14 Meses

PLASTICA

greco e guerreiro - sp envase Itda / 22.104.606/0001-00
SUPLEMENTO ALIMENTAR LIQUIDO
25351.034692/2025-05 / 12/2029

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0788193/25-2
Apresentagdo 1

18 Meses

PLASTICA / garrafa

greco e guerreiro - sp envase ltda / 22.104.606/0001-00
SUPLEMENTO ALIMENTAR LiQUIDO
25351.034730/2025-11 / 12/2029

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0788008/25-1
Apresentacgdo 1

18 Meses

PLASTICA / garrafa

greco e guerreiro - sp envase ltda / 22.104.606/0001-00
SUPLEMENTO ALIMENTAR LiQUIDO
25351.034765/2025-51 / 12/2029

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0787795/25-1
Apresentagdo 1

18 Meses

PLASTICA / garrafa

greco e guerreiro - sp envase ltda / 22.104.606/0001-00
Consumo humano

25351.028357/2025-60 / 12/2029

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0788344/25-7
Apresentacdo 1

12 Meses

PLASTICA / frasco

greco e guerreiro - sp envase ltda / 22.104.606/0001-00
SUPLEMENTO ALIMENTAR LIQUIDO
25351.092414/2025-64 / 12/2029

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0788542/25-3
Apresentagdo 1

12 Meses

PLASTICA / garrafa

Apresentagao 2

12 Meses

PLASTICA / garrafa

Apresentagdo 3

12 Meses

PLASTICA / garrafa

greco e guerreiro - sp envase ltda / 22.104.606/0001-00
SUPLEMENTO ALIMENTAR LiQUIDO
25351.092308/2025-81 / 12/2029

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0788709/25-4
Apresentagdo 1

12 Meses

PLASTICA / garrafa

RESOLUGAO-RE N2 2.355, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe 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.12 Indeferir as petigdes de avaliagdo 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: 396725
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A / 17.159.229/0001-76

COLAGENO TIPO Il NAO DESNATURADO

25351.003389/2025-52

4133 - Avaliagdo de equivaléncia de especificagdo em relagdo a ingredientes ja aprovados
/ 0030413/25-7

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUCAO-RE N¢ 2.369, DE 26 DE JUNHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que lhe confere o art. 130, aliado ao
art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes relacionadas 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. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

ASSUNTO DA PETICAO DESISTIDA

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

OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA - 38.391.432/0001-43
11193 - MEDICAMENTO NOVO - Exclusdo de posologia
25351.617302/2023-67 0723245/25-8 0974925/24-0

OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA - 38.391.432/0001-43
11191 - MEDICAMENTO NOVO - Exclusdo de populagdo alvo
25351.617302/2023-67 0723245/25-8 0974756/24-7

BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15
11315 - Alteragdo de texto de bula por avaliagdo de dados clinicos - GESEF
25351.208761/2014-62 0780044/25-8 0764298/25-9
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RESOLUGAO-RE N2 2.370, DE 26 DE JUNHO DE 2025

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

Art. 192, Publicar a aprovagdo condicional das peticGes 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. 29 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 n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das petigdes secunddrias 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 condicdo 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.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA )

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETICAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

amoxicilina 25351.535160/2011-75'

1778194/24-9 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
amoxicilina 25351.534966/2011-15,

1778216/24-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
loratadina 25351.843463/2008-81

0542936/23-6 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA
0542942/23-1 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
0542940/23-4 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas maiores de métodos analiticos
NEO LORATADIN 25351.223361/2019-91

0631449/23-0 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 0542936/23-6 - 25351.843463/2008-81)
0642977/23-7 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0542942/23-1- 25351.843463/2008-81)
0631460/23-1 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 0542940/23-4 - 25351.843463/2008-81)

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

ivermectina 25351.217020/2010-23,

1777925/24-1 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudangas nos limites de especificagdo fora de
limites aprovados anteriormente

IVECTE 25351.570925/2022-88

0058622/25-6 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas nos limites de especificagdo fora de limites aprovados anteriormente -
1777925/24-1 - 25351.217020/2010-23)

RESOLUGAO-RE N2 2.371, DE 26 DE JUNHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao
art. 203, 1, § 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 peticGes secunddrias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os numeros de expediente constantes
no anexo desta Resolug¢do, 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 Resolugdao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

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

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAO 22 ASSUNTO DA PETIGAO 22

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTAGCOES M.S.

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

acebrofilina 25351.038346/01-31

1705010/24-3 RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de composicdo de embalagem
primaria do medicamento

5 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP - 1004307850054

10 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP - 1004307850062

FILINAR 25351.529648/2014-18

0011725/25-1 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo maior de composi¢cdo de embalagem priméria do medicamento - 1705010/24-
3 - 25351.038346/01-31)

5 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP - 1004311580058

10 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP - 1004311580066

RESOLUCAO-RE N¢ 2.377, DE 26 DE JUNHO DE 2025

. O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicées 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. 19 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA

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)

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103

IMIPENéEM MONOIDRATADO + CILASTATINA SODICA

imipenem + cilastatina 25351.133808/2005-36 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1582945/24-1
1.5562.0013.001-6 24 Meses

500 MG + 500 MG PO SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML

1.5562.0013.002-4 24 Meses

500 MG + 500 MG PO SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

1.5562.0013.003-2 24 Meses

500 MG + 500 MG PO SOL INJ CX 25 FA VD TRANS X 20 ML

1.5562.0013.004-0 24 Meses

500 MG + 500 MG PO SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML + BOLS PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML

1.5562.0013.005-9 24 Meses

500 MG + 500 MG PO SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML + 10 BOLS PLAS TRANS
SIST FECH X 100 ML

1.5562.0013.006-7 24 Meses

500 MG + 500 MG PO SOL INJ CX 20 FA VD TRANS X 20 ML

1.5562.0013.007-5 24 Meses

500 MG + 500 MG PO SOL INJ CX 50 FA VD TRANS X 20 ML

BELFAR LTDA 18324343000177

METRONIDAZOL

FLAGIMAX 25000.006736/90-05 06/2035

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1734543/24-8
1.0571.0103.003-6 24 Meses

100 MG/G GEL CT BG AL X 50 G + 10 APLIC

1.0571.0103.004-4 24 Meses

100 MG/G GEL CT 50 BG AL X 50 G + 500 APLIC (EMB HOSP)

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO

VONAU 25351.088885/2005-24 06/2035 _ R
1463 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA
NOVA NO PAIS 1310038/24-4

1.0974.0194.016-9 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT STR AL X 10

1.0974.0194.017-7 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT STR AL X 100
1.0974.0194.018-5 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT STR AL X 10

1.0974.0194.021-5 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT STR AL X 100
1.0974.0194.023-1 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT STR AL X 8

1.0974.0194.024-1 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT STR AL X 8

1.0974.0194.025-8 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 8
1.0974.0194.026-6 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10
1.0974.0194.027-4 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100
1.0974.0194.028-2 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 8
1.0974.0194.029-0 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10
1.0974.0194.030-4 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100
1.0974.0194.031-2 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT STR AL X 10 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.032-0 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT STR AL X 100 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.033-9 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT STR AL X 10 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.034-7 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT STR AL X 100 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.035-5 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT STR AL/AL X 100 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.036-3 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 4
1.0974.0194.037-1 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 30
1.0974.0194.038-1 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 4
1.0974.0194.039-8 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 30
1.0974.0194.040-1 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT STR AL X 4 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.041-1 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT STR AL X 30 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.042-8 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT STR AL X 4 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.043-6 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT STR AL X 30 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.044-4 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 4 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.045-2 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.046-0 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 30 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.047-9 24 Meses

4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.048-7 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 4 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.049-5 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.050-9 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 30 (SABOR MENTA)
1.0974.0194.051-7 24 Meses

8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100 (SABOR MENTA)

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160

OCITOCINA 25351.036063/2009-96 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1388269/24-4
1.1637.0072.001-4 24 Meses

5 UI/ML SOL INJ CX 1 AMP VD TRANS X 1 ML

1.1637.0072.002-2 24 Meses
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5 UI/ML SOL INJ CX 5 AMP VD TRANS X 1 ML
1.1637.0072.003-0 24 Meses

5 UI/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 1 ML
1.1637.0072.004-9 24 Meses

5 UI/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 1 ML

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
captopril 25351.535188/2011-21 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1470171/24-4
1.5584.0109.005-0 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 16

1.5584.0109.006-9 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.5584.0109.007-7 24 Meses

25 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 150

1.5584.0109.008-5 24 Meses

25 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 160

1.5584.0109.009-3 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 16

1.5584.0109.010-7 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.5584.0109.011-5 24 Meses

50 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 150

1.5584.0109.012-3 24 Meses

50 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 160

Naproxeno sédico 25351.535803/2011-10 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1425864/24-4
1.5584.0161.001-1 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.5584.0161.002-1 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.5584.0161.003-8 24 Meses

550 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200

CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107

cloridrato de ambroxol 25351.050631/2005-33 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1242660/24-1
1.4381.0089.003-0 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP

1.4381.0089.004-9 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP

EMS S/A 57507378000365

clonazepa,m 25351.052367/2005-72 05/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1411883/24-1
1.0235.0752.001-1 24 Meses

2,5 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB CGT X 10 ML
1.0235.0752.002-1 24 Meses

2,5 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB CGT X 20 ML

losartana potdssica + hidroclorotiazida 25351.247956/2004-56 06/2035
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1470164/24-8
1.0235.0721.008-1 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.0721.009-8 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0235.0721.010-1 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0235.0721.011-1 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0235.0721.012-8 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.0721.013-6 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.0721.014-4 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450
1.0235.0721.029-2 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.0721.030-6 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0235.0721.031-4 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0235.0721.032-2 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0235.0721.033-0 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.0721.034-9 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.0721.035-7 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450
1.0235.0721.051-9 24 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
1.0235.0721.054-3 24 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
nitrato de fenticonazol 25351.298149/2009-31 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1442421/24-0
1.0235.0991.001-1 24 Meses

0,02 G/G CREM VAG CT BG AL X 20 G + 3 APL

1.0235.0991.002-1 24 Meses

0,02 G/G CREM VAG CT BG AL X 30 G + 5 APL

1.0235.0991.003-8 24 Meses

0,02 G/G CREM VAG CT BG AL X 40 G + 7 APL

CITRATO DE SILDENAFILA

SOLLEVARE 25351.468643~/2009-11 06/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1505018/24-2
1.0235.0989.005-3 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1

1.0235.0989.006-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2

1.0235.0989.007-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4

1.0235.0989.008-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8

1.0235.0989.009-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12

1.0235.0989.010-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1

1.0235.0989.011-8 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2

1.0235.0989.012-6 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4

1.0235.0989.013-4 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
cloridrato de memantina 25351.689999/2014-87 06/2035

10602 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0898305/24-1

1.0043.1134.001-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS

1.0043.1134.002-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS

1.0043.1134.003-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS

1.0043.1134.004-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS

1.0043.1134.005-7 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS

1.0043.1134.006-5 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS

1.0043.1134.007-3 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS

DICLORIDRATO DE LEVOCETIRIZINA 25351.711337/2014-09 05/2035
10602 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0702758/24-3

1.0043.1124.001-1 24 Meses

TRANS X 7

TRANS X 14

TRANS X 15

TRANS X 28

TRANS X 30

TRANS X 60

TRANS X 100

50 MG COM REV CT BL AL/AL X 4

1.0043.1124.002-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL/AL X 7

1.0043.1124.003-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

1.0043.1124.004-4 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL/AL X 14

1.0043.1124.005-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL/AL X 21

OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIAZIDA 25351.711342/2014-11 06/2035
10602 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0898294/24-0

1.0043.1136.001-5 24 Meses

20 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

1.0043.1136.002-3 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM REV
1.0043.1136.003-1 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM REV
1.0043.1136.004-1 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM REV
1.0043.1136.005-8 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM REV
1.0043.1136.006-6 24 Meses
40 MG + 12,5 MG COM REV
1.0043.1136.007-4 24 Meses
40 MG + 12,5 MG COM REV
1.0043.1136.008-2 24 Meses
40 MG + 12,5 MG COM REV
1.0043.1136.009-0 24 Meses
40 MG + 12,5 MG COM REV
1.0043.1136.010-4 24 Meses
40 MG + 12,5 MG COM REV
1.0043.1136.011-2 24 Meses

CcT

CcT

CcT

CcT

CcT

CcT

CcT

CcT

CcT

BL AL/AL X 15
BL AL/AL X 30
BL AL/AL X 60
BL AL/AL X 90
BL AL/AL X 10
BL AL/AL X 15
BL AL/AL X 30
BL AL/AL X 60

BL AL/AL X 90

40 MG + 25 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

1.0043.1136.012-0 24 Meses

40 MG + 25 MG COM REV CT BL AL/AL X 15

1.0043.1136.013-9 24 Meses

40 MG + 25 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

1.0043.1136.014-7 24 Meses

40 MG + 25 MG COM REV CT BL AL/AL X 60

1.0043.1136.015-5 24 Meses

40 MG + 25 MG COM REV CT BL AL/AL X 90

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. 10555143000113

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Tramal 25351.294507/2014-79 06/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO

1338238/24-8
1.8610.0003.001-3 36 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1ML

1.8610.0003.002-1 36 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 1ML

1.8610.0003.003-1 36 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD INC X 1ML

1.8610.0003.004-8 36 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 2ML

1.8610.0003.005-6 36 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 2ML

1.8610.0003.006-4 36 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD INC X 2ML

CLORIDRATO DE TRAMADOL

Tramal 25351.294508/2014-13 06/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO

1338160/24-9

1.8610.0006.001-1 24 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
1.8610.0006.002-8 24 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
1.8610.0006.003-6 24 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
1.8610.0006.004-4 24 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
1.8610.0006.005-2 24 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
1.8610.0006.006-0 36 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
1.8610.0006.007-9 36 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
1.8610.0006.008-7 36 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
1.8610.0006.009-5 36 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
1.8610.0006.010-9 36 Meses
50 MG CAP DURA CT BL AL
CLORIDRATO DE TRAMADOL

PLAS
PLAS
PLAS
PLAS
PLAS
PLAS
PLAS
PLAS
PLAS
PLAS

PVC/PVDC OPC X 10
PVC/PVDC OPC X 20
PVC/PVDC OPC X 30
PVC/PVDC OPC X 50
PVC/PVDC OPC X 100
PVC/PE/PVDC OPC X 10
PVC/PE/PVDC OPC X 20
PVC/PE/PVDC OPC X 30
PVC/PE/PVDC OPC X 50
PVC/PE/PVDC OPC X 100

Tramal Retard 25351.294509/2014-68 06/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO

1338162/24-1
1.8610.0004.001-9 60 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 10

1.8610.0004.002-7 60 Meses

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

1.8610.0004.003-5 60 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30

1.8610.0004.004-3 60 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 60

1.8610.0004.005-1 60 Meses

100 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 100

1.8610.0004.006-1 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PVDC OPC X 10

1.8610.0004.007-8 36 Meses
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50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PVDC OPC X 20
1.8610.0004.008-6 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PVDC OPC X 30
1.8610.0004.009-4 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PVDC OPC X 60
1.8610.0004.010-8 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PVDC OPC X 100
1.8610.0004.011-6 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PE PVDC OPC X 10
1.8610.0004.012-4 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PE PVDC OPC X 20
1.8610.0004.013-2 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PE PVDC OPC X 30
1.8610.0004.014-0 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PE PVDC OPC X 60
1.8610.0004.015-9 36 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC PE PVDC OPC X 100
CLORIDRATO DE TRAMADOL

Tramal 25351.294512/2014-81 06/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1338161/24-5

1.8610.0005.001-4 36 Meses

100 MG/ML SOL OR GOT CT FR VD AMB X 10 ML
1.8610.0005.002-2 36 Meses

100 MG/ML SOL OR GOT CT FR VD AMB X 20 ML

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110

dipirona monoidratada 25351.172531/2004-86 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1547792/24-8
1.1343.0120.001-3 24 Meses

500 MG/ ML SOL INJ IM/IV CT 6 AMP VD AMB X 2 ML

1.1343.0120.002-1 24 Meses

500 MG/ ML SOL INJ IM/IV CX 100 AMP VD AMB X 2 ML

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

NISTATINA 25351.008540/00-83 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1131258/24-0
1.0370.0305.001-1 24 Meses

25.000 UI/G CREM VAG CT BG AL X 60 G + 14 APLIC

1.0370.0305.002-1 24 Meses

25.000 UI/G CREM VAG CX 25 BG AL X 60 G + 350 APLIC

1.0370.0305.003-8 24 Meses

25.000 UI/G CREM VAG CX 50 BG AL X 60 G + 700 APLIC

1.0370.0305.004-6 24 Meses

25.000 UI/G CREM VAG CX 100 BG AL X 60 G + 1400 APLIC

SECNIDAZOL 25351.018050/2005-15 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0898271/24-0
1.0370.0456.001-3 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2

1.0370.0456.002-1 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4

1.0370.0456.003-1 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 2

1.0370.0456.004-8 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC OPC X 4

1.0370.0456.005-6 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 2

1.0370.0456.006-4 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4

LANSOPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

lansoprazol + claritromicina + amoxicilina 25351.101583/2009-89 06/2035

143 GENERICO - RENOVA(;AO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0860493/24-5
1.0370.0540.001-1 24 Meses

30 MG CAP LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS
X 14 + 14 + 28

1.0370.0540.002-8 24 Meses

30 MG CAP LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS
X 20 + 20 + 40

1.0370.0540.003-6 24 Meses

30 MG CAP LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS
X 28 + 28 + 56

1.0370.0540.004-4 24 Meses

30 MG CAP LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS
X 14 + BL AL PLAS TRANS X 14 + 14 + 28

1.0370.0540.005-2 24 Meses

30 MG CAP LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP CT BL AL PLAS TRANS
X 28 + BL AL PLAS TRANS X 14 + 14 + 28

MALEATO DE TIMOLOL

Tenoftal 25351.751551/2014-90 06/2035

10592 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0860355/24-
1

1.0370.0628.001-8 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5,0 ML

1.0370.0628.002-6 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5,0 ML (EMB HOSP)

LIBBS FARMACEUTICA LTDA 61230314000175

LEVONORGESTREL

POZATO UNI 25351.270080/2004-41 06/2035 R

1463 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA
NOVA NO PAIS 1432913/24-7

1.0033.0125.001-4 24 Meses

1,5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 17875154000120
TENOXICAM

TENOXIL 25000.020478/99-81 06/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1547643/24-2
1.0917.0059.002-0 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

VOMISTOP 25991.018768/75 06/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1576960/24-2
1.0917.0016.001-2 24 Meses

4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 10 ML

1.0917.0016.006-9 24 Meses

4 MG/ML SOL OR CT 300 FR PLAS OPC X 10 ML

MERCK S/A 33069212000184

ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL

DICLIN 25000.037316/96-11 05/2035

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1323782/24-9
1.0089.0247.002-8 24 Meses

(2 + 0,035) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 21

1.0089.0247.003-6 24 Meses
(2 + 0,035) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 63

OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA 38391432000143
CLORIDRATO DE AMBROXOL

MUCOSOLVAN 25351.617680/2023-41 06/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1217015/24-8

1.8620.0017.001-8 24 Meses

3,0 MG/ML XPE PED CT FR VD AMB X 120 ML
1.8620.0017.002-6 24 Meses

6 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X 120 ML
1.8620.0017.003-4 24 Meses

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

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133

LINEZOLIDA

ZYVOX 25351.099761/2017-76 06/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1418906/24-7

1.2110.0430.009-6 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL 10 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 300 ML

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61286647000116

citrato de sildenafila 25351.739066/2009-44 06/2035

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1449198/24-4
1.0047.0479.001-5 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 1

1.0047.0479.002-3 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 2

1.0047.0479.003-1 24 Meses

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

1.0047.0479.004-1 24 Meses

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

1.0047.0479.005-8 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.006-6 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.007-4 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.008-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.009-0 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.010-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.011-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.012-0 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.013-9 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.014-7 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS
1.0047.0479.015-5 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 1
1.0047.0479.016-3 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 2
1.0047.0479.017-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 4
1.0047.0479.018-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 8
1.0047.0479.019-8 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 12 (EMB FRAC)
1.0047.0479.020-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 40 (EMB FRAC)
1.0047.0479.021-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60 (EMB FRAC)
1.0047.0479.022-8 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 1
1.0047.0479.023-6 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 2
1.0047.0479.024-4 24 Meses

12 (EMB FRAC)
40 (EMB FRAC)
60 (EMB FRAC)

12 (EMB FRAC)

40 (EMB FRAC)

X X X X X X X X X X
N

60 (EMB FRAC)

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.0047.0479.025-2 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8

1.0047.0479.026-0 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0047.0479.027-9 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0047.0479.028-7 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
1.0047.0479.029-5 24 Meses

12 (EMB FRAC)

40 (EMB FRAC)

< X X X X

60 (EMB FRAC)

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 1
1.0047.0479.030-9 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 2
1.0047.0479.031-7 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.0047.0479.032-5 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
1.0047.0479.033-3 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 12 (EMB FRAC)
1.0047.0479.034-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 40 (EMB FRAC)
1.0047.0479.035-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 (EMB FRAC)

1.0047.0479.036-8 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 1
1.0047.0479.037-6 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 2
1.0047.0479.038-4 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.0047.0479.039-2 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
1.0047.0479.040-6 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 12 (EMB FRAC)

1.0047.0479.041-4 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 40 (EMB FRAC)
1.0047.0479.042-2 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 (EMB FRAC)
CITRATO DE SILDENAFILA

VIDENFIL 25351.745843/2009-91 06/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1449845/24-0
1.0047.0480.008-8 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 1
1.0047.0480.009-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 2
1.0047.0480.010-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 4
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1.0047.0480.011-8 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 8
1.0047.0480.012-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 12 (EMB FRAC)
1.0047.0480.013-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 40 (EMB FRAC)
1.0047.0480.014-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60 (EMB FRAC)
1.0047.0480.022-3 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 1
1.0047.0480.023-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 2
1.0047.0480.024-1 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.0047.0480.025-8 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
1.0047.0480.026-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 12 (EMB FRAC)
1.0047.0480.027-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 40 (EMB FRAC)
1.0047.0480.028-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 (EMB FRAC)

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
albendazol 25351.766811/2014-01 06/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1442548/24-0
1.8326.0193.001-5 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 1
1.8326.0193.002-3 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 5
1.8326.0193.003-1 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 300
1.8326.0193.004-1 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 3

APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129

SULFASSALAZINA

AZULFIN 25000.010791/96-12 08/2026

10994 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS 0756162/23-8

11864 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 0809701/23-1 ) )
11868 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGCAS INTERMEDIARIAS DE METODOS
ANALITICOS 0809703/23-8

1.0118.0124.004-3 24 Meses

500 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

1.0118.0124.005-1 24 Meses

500 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

1.0118.0124.010-8 24 Meses

500 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10

1.0118.0124.011-6 24 Meses

500 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100

MALEATO DE ACALABRUTINIBE MONOIDRATADO

CALQUENCE COMPRIMIDOS 25351.047342/2022-58 03/2033 R
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA
1187558/24-5

1.1618.0297.001-3 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL AL X 60

SULFATO DE SELUMETINIBE

KOSELUGO 25351.088677/2020-64 04/2029

11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DE USO 0339000/25-4
1.1618.0285.001-8 36 Meses

10 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 60

1.1618.0285.002-6 36 Meses

25 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 60

BAYER S.A. 18459628000115

LEVONORGESTREL MICRONIZADO

MIRENA 25351.093241/2008-09 08/2029

11118 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 4897323/22-8
1.7056.0106.002-5 36 Meses

52 MG DIU CT EST APLIC PLAS PETA TRANS

1.7056.0106.003-3 36 Meses

52 MG DIU CT EST APLIC PLAS PETG TRANS

FINERENONA

FIRIALTA 25351.673258/2020-22 01/2033 . N
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA
0435463/23-0

1.7056.0129.001-2 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

1.7056.0129.002-0 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28

1.7056.0129.003-9 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

1.7056.0129.004-7 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28

EMS S/A 57507378000365

CITRATO DE SILDENAFILA

SOLLEVARE 25351.468643/2009-11 06/2025
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 0805155/25-1
1.0235.0989.001-0 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1
1.0235.0989.002-9 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
1.0235.0989.003-7 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
1.0235.0989.004-5 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 8

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992
CLORIDRATO DE SERTRALINA

TOLREST 25351.007463/2025-18 06/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0070720/25-1

(1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORACAO DE EMPRESA) - 0977212/14-0 - 25351.661064/2014-15)
1.0573.0131.001-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0573.0131.002-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0131.003-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0573.0131.004-0 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100

1.0573.0131.005-9 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.0573.0131.006-7 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

cloridrato de fexofenadina 25351.041903/2025-58 06/2035

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0383087/25-0
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 037259/03-5 - 25351.011321/2003-31)
1.0573.0132.001-1 24 Meses

120 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

1.0573.0132.002-1 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

COLECALCIFEROL

VIT. BIO D 25351.041905/2025-47 06/2035

10485 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0383093/25-4
(1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 4592835/22-5 - 25351.323696/2022-12)
1.0573.0133.001-7 24 Meses

5.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
1.0573.0133.002-5 24 Meses

5.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0573.0133.003-3 24 Meses

7.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4
1.0573.0133.004-1 24 Meses

7.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
1.0573.0133.005-1 24 Meses

7.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0573.0133.006-8 24 Meses

10.000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4
1.0573.0133.007-6 24 Meses

10.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
1.0573.0133.008-4 24 Meses
15.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4
1.0573.0133.009-2 24 Meses
15.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 8
1.0573.0133.010-6 24 Meses
15.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
1.0573.0133.011-4 24 Meses
50.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4
1.0573.0133.012-2 24 Meses
50.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 6
1.0573.0133.013-0 24 Meses
50.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 8
1.0573.0133.014-9 24 Meses
50.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10

1.0573.0133.015-7 24 Meses
100.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 2
1.0573.0133.016-5 24 Meses
100.000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 01784792000103

MANITOL 25351.462238/2024-51 06/2035

10486 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUGAO PARENTERAL - CLONE
1766513/24-2 X

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

1.1772.0027.001-1 36 Meses

200 MG.ML SOL INFUS IV CX 24 FA PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML
1.1772.0027.002-8 36 Meses

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

HEMAFARMA COM E IND FARMACEUTICA LTDA 30332829000152

ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA + cipionato de estradiol

NAOMI 25351.462239/2024-04 06/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1766516/24-7

(11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) - 2671597/16-3 - 25351.599561/2016-05)
1.1036.0271.001-0 48 Meses

25 MG/0,5ML + 5 MG/0,5ML SUS INJ CT AMP VD INC

1.1036.0271.002-9 48 Meses

25 MG + 5 MG SUS INJ CX 50 AMP VD INC X 0,5 ML

1.1036.0271.003-7 48 Meses

25 MG+ 5 MG SUS INJ CX 2 AMP VD INC X 0,5 ML

1.1036.0271.004-5 48 Meses

25 MG+ 5 MG SUS INJ CX 3 AMP VD INC X 0,5 ML

LABORATORIOS BALDACCI LTDA 61150447000131

OLMESARTANA MEDOXOMILA

BELCOR 25351.040462/2025-77 06/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0370217/25-1

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0104298/19-0 - 25351.068364/2019-56)
1.0146.0092.001-7 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 10

1.0146.0092.002-5 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 20

1.0146.0092.003-3 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0146.0092.004-1 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 40
1.0146.0092.005-1 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0146.0092.006-8 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 90
1.0146.0092.007-6 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0146.0092.008-4 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 20
1.0146.0092.009-2 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0146.0092.010-6 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 40
1.0146.0092.011-4 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0146.0092.012-2 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 90

TORRENT DO BRASIL LTDA 33078528000132

dasatinibe monoidratado 25351.042145/2025-95 06/2035

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0385533/25-3

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 4321087/22-2 - 25351.133690/2022-47)
1.0525.0128.001-2 36 Meses

20 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 60

1.0525.0128.002-0 36 Meses

100 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 30

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 05254971000181

FOSFOMICINA TROMETAMOL

CYSTOREN 25351.461416/2024-27 06/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1757354/24-8

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 2513806/19-5 -
25351.600307/2019-74)
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1.5651.0124.001-7 24 Meses

5,631 G GRAN SOL OR CT ENV AL/PLAS PES/PE OPC
1.5651.0124.002-5 24 Meses

5,631 G GRAN SOL OR CT ENV AL/PLAS PES/PE OPC X 2

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992
BIOTINA

Untral 25351.044087/2015-20 01/2026

10248 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO MEDICAMENTO DE
LIBERACAO CONVENCIONAL COM PRAZO DE ANALISE 1372311/24-1
1.0573.0483.001-0 24 Meses

2,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC PVDC TRANS X 30
1.0573.0483.002-9 24 Meses

2,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC PVDC TRANS X 60
1.0573.0483.004-5 24 Meses

2,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC PVDC TRANS X 90

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169
DIOSMINA + HESPERIDINA

VARIFLUX 25351.452042/2014-75 03/2027

10195 ESPECIFICO - ALTERACAO MENOR DE EXCIPIENTE 1742886/24-6
1.1560.0191.001-6 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.1560.0191.002-4 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.1560.0191.003-2 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.1560.0191.004-0 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

MABRA FARMACEUTICA LTDA 09545589000188

DIOSMINA + HESPERIDINA

CONDUVAZ 25351.524029/2017-80 08/2028

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0004922/25-1
(10195 - ESPECIFICO - Alteracio menor de excipiente - 1742886/24-6 -
25351.452042/2014-75)

1.7794.0034.001-6 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15
1.7794.0034.002-4 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.7794.0034.003-2 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.7794.0034.004-0 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500

SALBEGO LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA 92832195000154

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + CLORETO DE CALCIO DI-HIDRATADO +
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO + GLICOSE

CPHD AC 35 C/ GLICOSE 25351.008123/2005-52 06/2035

10078 ESPECIFICO - REVALIDACAO AUTOMATICA DE MEDICAMENTO 0832501/25-4
1.1691.0006.001-2 12 Meses

(105 + 1,5 + 2,5 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 5L
1.1691.0006.002-0 12 Meses

(105 + 1,5 + 3,5 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 5L
1.1691.0006.003-9 12 Meses

(103 + 1,5 + 3 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 5L
1.1691.0006.004-7 12 Meses

(103 + 2 + 3,5 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 5L
1.1691.0006.012-8 12 Meses

(103 + 2 + 3 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 5L
1.1691.0006.013-6 12 Meses

(103 + 2 + 2,5 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 5L
1.1691.0006.014-4 12 Meses

(99,65 + 1,5 + 3,5 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 6,2L
1.1691.0006.015-2 12 Meses

(99,65 + 1,5 + 2,5 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 6,2L
1.1691.0006.016-0 12 Meses

(99,65 + 2 + 2,5 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 6,2L
1.1691.0006.017-9 12 Meses

(99,65 + 2 + 3 + 1) MEQ/L + 5 MMOL/L SOL HD BOMBO PLAS TRANSL X 6,2L

WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMACIA LTDA 56992217000180

BARYTA CARBONICA + BERBERIS VULGARIS + CALCAREA CARBONICA + MERCURIUS
SULPHURATUS RUBER

ADENON 25992.022964/75 04/2026

10275 DINAMIZADO - ALTERAGAO DE TEXTO DE BULA (OU FOLHETO) 0638671/24-7
11384 DINAMIZADO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 0630047/24-2

11387 DINAMIZADO - INCLUSAO DE INDICAGAO TERAPEUTICA PREVISTA EM LITERATURA
0630130/24-4

1.0061.0007.003-1 24 Meses

D3 COM CT FR VD AMB X 80

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
gliclazida 25351.217045/2022-86 06/2035

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4457236/22-1
1.5584.0698.001-1 24 Meses

30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.5584.0698.002-1 24 Meses

30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.5584.0698.003-8 24 Meses

30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.5584.0698.004-6 24 Meses

30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 15
1.5584.0698.005-4 24 Meses

30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.5584.0698.006-2 24 Meses

30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60
1.5584.0698.007-0 24 Meses

60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.5584.0698.008-9 24 Meses

60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.5584.0698.009-7 24 Meses

60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.5584.0698.010-0 24 Meses

60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 15
1.5584.0698.011-9 24 Meses

60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.5584.0698.012-7 24 Meses

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

RESOLUGAO-RE N2 2.378, DE 26 DE JUNHO DE 2025

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicGes que Ihe 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 sanitario de medicamentos e insumos farmacéuticos,
ou de apresentagdes, conforme anexo.
Art. 29 Esta Resolucdo entra em vigor a partir da data de sua publicacdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
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)

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110

dipirona monoidratada 25351.172531/2004-86 06/2025 ~

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGCAO - ANVISA
0825312/25-9

1.1343.0120.004-8 24 Meses

500 MG/ ML SOL INJ IM/IV CX 100 AMP VD AMB X 5 ML

RESOLUCAO-RE N2 2.379, DE 26 DE JUNHO DE 2025

. O GERENTE-GERAL 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 Cancelar peti¢Ges relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
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)

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

CLORIDRATO DE SERTRALINA

DIELOFT 25351.661064/2014-15 08/2027 .
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE 0697493/25-3

1.8326.0099.001-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.8326.0099.002-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.8326.0099.003-0 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.8326.0099.004-9 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100

1.8326.0099.006-5 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.8326.0099.009-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

LANSOPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

PYLORIPAC 25351.664100/2014-11 03/2029

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0682530/25-5

1.8326.0058.001-0 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 14+14+28

1.8326.0058.002-9 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 28 +28+56

1.8326.0058.003-7 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 20+20+40

1.8326.0058.004-5 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 14+14+28

1.8326.0058.005-3 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 28 + BL AL PLAS TRANS X 14+14+28

1.8326.0058.006-1 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COMREV + 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 28 + BL AL PLAS TRANS X 28+28+56

CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

ALENTHUS XR 25351.664127/2014-31 01/2027 .
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE 0676303/25-1

1.8326.0010.001-9 24 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.8326.0010.002-7 24 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.8326.0010.003-5 24 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.8326.0010.004-3 24 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.8326.0010.006-1 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.8326.0010.007-8 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.8326.0010.008-6 24 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.8326.0010.009-4 24 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.8326.0010.010-8 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

LANSOPRAZOL + levofloxacino hemi-hidratado + AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
Pyloripac Retrat 25351.664846/2014-14 06/2029

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0687083/25-7

1.8326.0060.001-1 18 Meses
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30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 20 + 10 + 40

1.8326.0060.002-1 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 28 + 14 + 56

CLORIDRATO DE PAROXETINA

MORATUS 25351.666828/2014-27 08/2028

1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE 0716513/25-1

1.8326.0065.001-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.8326.0065.002-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.8326.0065.003-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.8326.0065.004-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

LANSOPRAZOL

PRAZOL 25351.688353/2014-89 08/2025

1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE 0708351/25-5

1.8326.0091.001-0 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 7

1.8326.0091.002-9 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.8326.0091.003-7 18 Meses

15 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.8326.0091.004-5 18 Meses

15 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.8326.0091.005-3 18 Meses

15 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 7

1.8326.0091.006-1 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.8326.0091.007-1 18 Meses

15 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.8326.0091.008-8 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 30

RESOLUGAO-RE N2 2.380, DE 26 DE JUNHO DE 2025

~ O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE

VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 100, aliado ao
art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
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)

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992

CLORIDRATO DE VENLAFAXINA

ALENTHUS XR 25351.083379/2025-92 01/2027

11203 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) 0698894/25-1

1.0573.0123.001-2 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.0573.0123.002-0 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0573.0123.003-9 24 Meses

37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0573.0123.004-7 24 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.0573.0123.005-5 24 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0573.0123.006-3 24 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0573.0123.007-1 24 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.0573.0123.008-1 24 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0573.0123.009-8 24 Meses

150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

CLORIDRATO DE SERTRALINA

DIELOFT 25351.083479/2025-19 08/2027 R

11203 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) 0699240/25-5

1.0573.0124.001-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.0573.0124.002-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0573.0124.003-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0573.0124.004-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0124.005-0 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0573.0124.006-9 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100

LANSOPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

PYLORIPAC 25351.085134/2025-08 03/2029 .

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 0707037/25-5

1.0573.0125.001-3 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 14+14+28

1.0573.0125.002-1 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 20+20+40

1.0573.0125.003-1 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 28 +28+56

1.0573.0125.004-8 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 14+14+28

1.0573.0125.005-6 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 28 + BL AL PLAS TRANS X 14+14+28

1.0573.0125.006-4 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COMREV + 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS
TRANS X 28 + BL AL PLAS TRANS X 28+28+56

LANSOPRAZOL + levofloxacino hemi-hidratado + AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
Pyloripac Retrat 25351.085146/2025-24 06/2029 .

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 0707066/25-5

1.0573.0126.001-9 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 20 + 10 + 40

1.0573.0126.002-7 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 28 + 14 + 56

LANSOPRAZOL

PRAZOL 25351.087624/2025-31 08/2025

11203 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) 0722819/25-1

1.0573.0129.001-5 18 Meses

15 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 7

1.0573.0129.002-3 18 Meses

15 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.0573.0129.003-1 18 Meses

15 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.0573.0129.004-1 18 Meses

15 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0129.005-8 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 7

1.0573.0129.006-6 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 14

1.0573.0129.007-4 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 28

1.0573.0129.008-2 18 Meses

30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 30

CLORIDRATO DE PAROXETINA

MORATUS 25351.089691/2025-90 08/2028 R

11203 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) 0736008/25-0

1.0573.0130.001-0 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0573.0130.002-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0573.0130.003-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0130.004-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

RESOLUGAO-RE N2 2.381, DE 26 DE JUNHO DE 2025

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

Art. 12 Indeferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
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)

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 64171697000146

dacarbazina 25351.081415/2025-83 06/2035

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0681526/25-0
100 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD AMB

100 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT 10 FA VD AMB

200 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD AMB

200 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT 10 FA VD AMB

500 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD AMB

500 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT 10 FA VD AMB

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 1.189, de 27 de margo de 2025, publicada no Diario
Oficial da Unido n?2 61, de 31 de mar¢o de 2025, Se¢do 1, pag. 215, referente ao
processo 25351.019467/2003-25,

Onde se lé: ) R

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151

CLORIDRATO DE BUPIVACAINA + HEMITARTARATO DE EPINEFRINA

NEOCAINA COM VASOCONSTRITOR 25351.019467/2003-25 03/2035

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1167285/24-7

1.0298.0350.001-0 18 Meses

2,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 6 FA VD TRANS X 20 ML

1.0298.0350.002-9 18 Meses

2,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

1.0298.0350.003-7 18 Meses

2,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML

1.0298.0350.004-5 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 6 FA VD TRANS X 20 ML

1.0298.0350.005-3 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

1.0298.0350.007-1 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 25 CARP PLAS TRANP X 1,8 ML

1.0298.0350.008-8 18 Meses

7,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 6 FA VD TRANS X 20 ML

1.0298.0350.009-6 18 Meses

7,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

1.0298.0350.010-1 18 Meses

7,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML

1.0298.0350.011-8 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20ML.

1.0298.0350.012-6 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 1 EST PLAS X 1 CARP PLAS TRANS X 1,8 ML

1.0298.0350.013-4 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 40 EST PLAS X 1 CARP PLAS TRANS X 1,8 ML

Leia-se:

CRISTALIA PRODUTOS QUiI\/IICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151

CLORIDRATO DE BUPIVACAINA + HEMITARTARATO DE EPINEFRINA
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NEOCAINA COM VASOCONSTRITOR 25351.019467/2003-25 03/2035

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1167285/24-7
1.0298.0350.001-0 18 Meses

2,5MG/ML + 9,1IMCG/ML SOL INJ CX 6 FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0350.002-9 18 Meses

2,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0350.003-7 18 Meses

2,5MG/ML + 9,1IMCG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0350.004-5 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1IMCG/ML SOL INJ CX 6 FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0350.005-3 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0350.007-1 24 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 25 CARP PLAS TRANP X 1,8 ML
1.0298.0350.008-8 18 Meses

7,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 6 FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0350.009-6 18 Meses

7,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0350.010-1 18 Meses

7,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0350.011-8 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20ML.
1.0298.0350.012-6 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1IMCG/ML SOL INJ CX 1 EST PLAS X 1 CARP PLAS TRANS X 1,8 ML
1.0298.0350.013-4 18 Meses

5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL INJ CX 40 EST PLAS X 1 CARP PLAS TRANS X 1,8 ML

GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS, SANGUE, TECIDOS, CELULAS
ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVAN(;ADAS

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.402, DE 26 DE JUNHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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 Indeferir peti¢Ges relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
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)

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

CEPA INFLUENZA TIPO A (HIN1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO
B

EFLUELDA TIV 25351.190279/2019—73 10/2028

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICACAO
TERAPEUTICA 0445369/24-7

1.8326.0347.001-1 9 Meses

(120+120+120) MCG/ML SUS INJ IM CT 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML

CEPA INFLUENZA TIPO A (HIN1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO
B

RESOLUGAO-RE N2 2.403, DE 26 DE JUNHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes 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 Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
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)

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133

MARSTACIMABE

HYMPAVZI 25351.077691/2024-66 06/2035

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 0268151/24-0
1.2110.0499.001-7 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML
1.2110.0499.002-5 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ SC CT CAN APLIC X 1,0 ML

MARSTACIMABE

AVITA CARE IMPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS LTDA. 31203582000137
VACINA COVID-19

SPIKEVAX 25351.066301/2025-11 03/2027 .
11971 PRODUTOS BIOLOGICOS - 78. COADMINISTRACAO COM MEDICAMENTO BIOLOGICO
OU SINTETICO 1284170/24-6

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML

0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML

VACINA COVID-19

BIOCON BIOLOGICS DO BRASIL LTDA 38108988000180

BEVACIZUMABE

ABEVMY 25351.438600/2024-73 10/2032

11882 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. ALTERACAO DE INSTALAGAO DE FABRICAGAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 1457854/23-9

11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAGCAO
- MODERADA 1457885/23-9

11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICACAO
- MODERADA 1457902/23-2

11932 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1457908/23-1

11935 PRODUTOS BIOLOGICOS - 44. ALTERACAO DO LOCAL DE TESTE DOS CONTROLES EM
PROCESSO DO PRODUTO TERMINADO OU INTERMEDIARIOS - MODERADA 1457856/23-5
1.1664.0001.001-6 24 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4 ML

1.1664.0001.002-4 24 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 16 ML

BEVACIZUMABE

BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA 08002360000134

ALFACERLIPONASE

BRINEURA 25351.148686/2018-05 07/2028

11919 PRODUTOS BIOLOGICOS - 33. ALTERAGAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS-
REGISTRO DA SUBSTANC]A ATIVA - MODERADA 1622206/24-7

11973 PRODUTOS BIOLOGICOS - 80. EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE INFORMAGOES DE
SEGURANCA 0292674/23-1

1.7333.0003.001-7 24 Meses

30 MG/ML SOL INFUS IT CT 2 FA VD TRANS X 5 ML + FA VD SOL LAV X 5 ML
ALFACERLIPONASE

BIOMM SA 04752991000110

INSULINA HUMANA

AFREZZA 25351.600824/2017-81 06/2029

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTER~AC7\O NA AESPECIFICAC/SO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGCAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
1685886/24-7

1.3348.0002.001-3 36 Meses

4 U (0,35 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 90 + 2 INAL

1.3348.0002.002-1 36 Meses

8 U (0,70 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 90 + 2 INAL

1.3348.0002.003-1 36 Meses

12 U (1 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 90 + 2 INAL

1.3348.0002.004-8 36 Meses

4 U (0,35 MG) + 8 U (0,70 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 60 + 30+ 2 INAL
1.3348.0002.005-6 36 Meses

4 U (0,35 MG) + 8 U (0,70 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 30 + 60 + 2 INAL
1.3348.0002.006-4 36 Meses

8 U (0,70 MG) + 12 U (1 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 60 + 30 + 2 INAL
1.3348.0002.007-2 36 Meses

4 U (0,35 MG) + 8 U (0,70 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 90 + 90 + 2 INAL
1.3348.0002.008-0 36 Meses

4 U (0,35 MG) + 8 U (0,70 MG) + 12 U (1 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 60 + 60
+ 60 + 2 INAL

INSULINA HUMANA

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
05452889000161

RITUXIMABE

TRUXIMA 25351.198997/2017-91 10/2029 )

11972 PRODUTOS BIOLOGICOS - 79. ~ALTERACAO DE EFICACIA E SEGURANCA DE
BIOSSIMILAR COM BASE EM EXTRAPOLACAO DOS DADOS DO PRODUTO COMPARADOR OU
DE REFERENCIA 1004930/23-4

1.9216.0003.001-1 48 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X 50 ML

1.9216.0003.002-1 48 Meses

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

RITUXIMABE

ADALIMUMABE

YUFLYMA 25351.393354/2021-71 10/2033 ~ i

11972 PRODUTOS BIOLOGICOS - 79. ALTERACAO DE EFICACIA E SEGURANGA DE
BIOSSIMILAR COM BASE EM EXTRAPOLAGCAO DOS DADOS DO PRODUTO COMPARADOR OU
DE REFERENCIA 1600512/24-1

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

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198
IMUNOGLOBULINA HUMANA

HIZENTRA 25351.094341/2015-71 09/2025

11907 PRODUTOS BIOLOGICOS - 21. ALTERACOES NA ESTRATEGIA DE CONTROLE DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0831184/24-6 )

11907 PRODUTOS BIOLOGICOS - 21. ALTERACOES NA ESTRATEGIA DE CONTROLE DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0831189/24-7 i

11947 PRODUTOS BIOLOGICOS - 57. ALTERAGCAO NA ESTRATEGIA DE CONTROLE DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0831198/24-6 )

11947 PRODUTOS BIOLOGICOS - 57. ALTERACAO NA ESTRATEGIA DE CONTROLE DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0831240/24-1

1.0151.0126.001-1 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 5 ML

1.0151.0126.002-8 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 10 ML

1.0151.0126.003-6 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 20 ML

1.0151.0126.004-4 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC PLAS TRANS X 5 ML

1.0151.0126.005-2 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC PLAS TRANS X 10 ML

1.0151.0126.006-0 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC PLAS TRANS X 20 ML

IMUNOGLOBULINA HUMANA

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187

USTEQUINUMABE

STELARA 25351.630200/2008-06 10/2029

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERAGAO DA DESCRICAO OU COMPOSIGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0386452/24-9

1.1236.3394.006-3 36 Meses

45 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML ACOP EM CAN APLI
1.1236.3394.007-1 36 Meses

90 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML ACOP EM CAN APLI
USTEQUINUMABE

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
PEMBROLIZUMABE

KEYTRUDA 25351.150453/2021-60 10/2026 _ i X

11968 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77B. EXCLUSAO DE INDICAGAO TERAPEUTICA 0739051/25-3
1.0171.0209.001-7 24 Meses

100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML

1.0171.0209.002-5 24 Meses
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100 MG/ 4 ML SOL INJ CT 2 FA VD INC X 4 ML

PEMBROLIZUMABE ’ )

VIRUS DA RUBEOLA + VIRUS DO SARAMPO + VIRUS DA CAXUMBA

M-M-R Il 25351.362007/2021-04 10/2029

11964 PRODUTOS BIOLOGICOS - 75A. INCLUSAO OU SUBSTITUICAO DA VIA DE
ADMINISTRACAO 1022535/23-8

1.0171.0213.001-9 24 Meses

PO LIOF SOL INJ CT FA VD INC DOSE UNICA + FA VD INC DIL

1.0171.0213.002-7 24 Meses

PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD INC DOSE UNICA + 10 FA VD INC DIL

1.0171.0213.004-3 24 Meses

PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD INC DOSE UNICA + CT 10 FA VD INC DIL

VIRUS DA RUBEOLA + VIRUS DO SARAMPO + VIRUS DA CAXUMBA

VIRUS DO SARAMPO + VIRUS DA CAXUMBA + VIRUS DA RUBEOLA + VIRUS DA
VARICELA

PROQUAD 25351.362028/2021-11 05/2028

11964 PRODUTOS BIOLOGICOS - 75A. INCLUSAO OU SUBSTITUIGAO DA VIA DE
ADMINISTRACAO 0993930/23-0

1.0171.0214.001-4 18 Meses

PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + CT 1 FA DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.002-2 18 Meses

PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + CT 1 SER DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.003-0 18 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + CT 10 SER DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.004-9 18 Meses

PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.005-7 18 Meses

PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 SER DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.006-5 18 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + CT 10 FA DIL X 0,7 ML

VIRUS DO SARAMPO + VIRUS DA CAXUMBA + VIRUS DA RUBEOLA + VIRUS DA
VARICELA

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

OMALIZUMABE

XOLAIR 25351.052068/2004-57 10/2029

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERAGAO DA DESCRICAO OU COMPOSIGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1197874/24-1

11930 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. ALTERAGAO DE INSTALAGAO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1197865/24-1

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERAGAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1197881/24-3

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1197900/24-3

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERAGCAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1197967/24-4 )

11956 PRODUTOS BIOLOGICOS - 66. MODIFICACAO NA EMBALAGEM PRIMARIA (POR
EXEMPLO, NOVO REVESTIMENTO, TAMPA, TIPO DE VIDRO) - MODERADA 1197825/24-2
11961 PRODUTOS BIOLOGICOS - 73. ALTERACAO NAS CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
DO PRODUTO BIOLOGICO TERMINADO (FECHADO OU APOS ABERTO) OU DO PRODUTO
BIOLOGICO RECONSTITUIDO OU DILUIDO - MODERADA 1197979/24-8

1.0068.0983.003-1 18 Meses

150 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML

1.0068.0983.004-8 18 Meses

75 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0068.0983.006-4 Outros

300 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 2 ML

1.0068.0983.007-2 Outros

300 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 2 ML + CANETA APLIC
1.0068.0983.008-0 Outros

150 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML + CANETA APLIC
1.0068.0983.009-9 Outros

75 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + CANETA APLIC

OMALIZUMABE

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133

BEVACIZUMABE

ZIRABEV 25351.248815/2019-37 03/2030

11881 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. ALTERAGAO DE INSTALAGAO DE FABRICAGAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MAIOR 0080484/25-3

11891 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. ALTERACAO DE PROCESSO DE FERMENTAGCAO OU
PROPAGACAO VIRAL OU CELULAR, FRACIONAMENTO OU EXTRAGAO - MODERADA
0080498/25-3 )

11894 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERAGAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICACAO
- MAIOR 0080519/25-0 -

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
0080514/25-9 ) B B

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERAGAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERAGAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
0080500/25-9 ’ B B

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERAGAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 0080536/25-0

1.2110.0474.001-0 36 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4 ML

1.2110.0474.002-9 36 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 16 ML

BEVACIZUMABE

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 33009945000123

ATEZOLIZUMABE

TECENTRIQ 25351.102551/2016-39 10/2027 B B ~
11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 0587466/24-1

11973 PRODUTOS BIOLOGICOS - 80. EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE INFORMAGOES DE
SEGURANGA 1353065/23-8

11964 PRODUTOS BIOLOGICOS - 75A. INCLUSAO OU SUBSTITUICAO DA VIA DE
ADMINISTRACAO 0597155/23-1

1875 MG SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 15 ML

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICAGAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 0587466/24-1 N 5 N
11973 PRODUTOS BIOLOGICOS - 80. EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE INFORMAGOES DE
SEGURANGA 1353065/23-8

1.0100.0665.001-8 36 Meses

1200 MG SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 20 ML

1.0100.0665.002-6 36 Meses

840 MG SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 14 ML

ATEZOLIZUMABE

RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME 53056057000179
BETADINUTUXIMABE

QARZIBA 25351.350102/2023-19 04/2029 -

11966 PRODUTOS BIOLOGICOS - 76. ALTERACAO DE POSOLOGIA 0320851/25-6

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 0320940/25-7

1.7126.0008.001-7 36 Meses

4,5MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 4,5ML
BETADINUTUXIMABE

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

DUPILUMABE

DUPIXENT 25351.189487/2019-20 12/2027

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIACAO DE USO 0352419/24-1

12276 GGBIO - ADITAMENTO PARA APLICA(,‘AO,DO PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE
ANALISE DE POS-REGISTRO DE SEGURANCA E EFICACIA 1113869/24-1

1.8326.0335.004-0 36 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML + 2 CAN APLIC
1.8326.0335.005-9 36 Meses

175 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,14 ML + 2 CAN APLIC
DUPILUMABE

CEPA INFLUENZA TIPO A (H1N1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B
EFLUELDA TIV 25351.190279/2019-73 10/2028 _

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIACAO DE USO 0445357/24-3
1.8326.0347.001-1 9 Meses

(120+120+120) MCG/ML SUS INJ IM CT 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML

CEPA INFLUENZA TIPO A (H1N1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B
TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 2 +
POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 3

TETRAXIM 25351.411872/2019-69 11/2025 . -
11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0773098/25-5

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1471696/23-8

1.8326.0389.001-0 48 Meses

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

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 2 +
POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 3 ~ ]

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS TIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B

PENTAXIM 25351.411880/2019-13 07/2029

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0773080/25-2

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1471701/23-8

1.8326.0391.001-1 36 Meses

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

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

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

1.8326.0391.004-6 36 Meses

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

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS TIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUSITIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + ANTIGENO DE SUPERFICIE DA HEPATITE B + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B

HEXAXIM 25351.411980/2019-31 08/2026

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERAGAO DO PROCESSO DE FABRICAGCAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0773112/25-4 -
11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1464639/23-1

1.8326.0395.001-3 48 Meses

SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,5ML

1.8326.0395.002-1 48 Meses

SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,5ML + 1 AGU

1.8326.0395.003-1 48 Meses

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

1.8326.0395.005-6 48 Meses

SUS INJ IM CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML ]

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS TIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + ANTIGENO DE SUPERFICIE DA HEPATITE B + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B

RESOLUGAO-RE N¢ 2.404, DE 26 DE JUNHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS,AC')RGI:\OS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes 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 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos, produtos bioldgicos e
insumos farmacéuticos, ou de apresentagdes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
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)

ADIUM S.A. 55980684000127

VACINA COVID-19

SPIKEVAX 25351.544716/2023-60 03/2027

1610 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0539109/25-8
1.2214.0131.002-8 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML
1.2214.0131.003-6 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,5 ML
1.2214.0131.004-4 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML
1.2214.0131.005-2 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
1.2214.0131.006-0 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML
VACINA COVID-19
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RESOLUGAO-RE N2 2.403, DE 26 DE JUNHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes 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 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
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)

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133

MARSTACIMABE

HYMPAVZI 25351.077691/2024-66 06/2035

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 0268151/24-0
1.2110.0499.001-7 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML
1.2110.0499.002-5 24 Meses

150 MG/ML SOL INJ SC CT CAN APLIC X 1,0 ML

MARSTACIMABE

AVITA CARE IMPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS LTDA. 31203582000137
VACINA COVID-19

SPIKEVAX 25351.066301/2025-11 03/2027 B )
11971 PRODUTOS BIOLOGICOS - 78. COADMINISTRACAO COM MEDICAMENTO BIOLOGICO
OU SINTETICO 1284170/24-6

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML

0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML

VACINA COVID-19

BIOCON BIOLOGICS DO BRASIL LTDA 38108988000180

BEVACIZUMABE

ABEVMY 25351.438600/2024-73 10/2032

11882 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. ALTERAGAO DE INSTALAGAO DE FABRICAGAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 1457854/23-9 B
11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERAGAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAGAO
- MODERADA 1457885/23-9 5 B
11895 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERAGAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAGAO
- MODERADA 1457902/23-2 B .
11932 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1457908/23-1

11935 PRODUTOS BIOLOGICOS - 44. ALTERAGAO DO LOCAL DE TESTE DOS CONTROLES EM
PROCESSO DO PRODUTO TERMINADO OU INTERMEDIARIOS - MODERADA 1457856/23-5
1.1664.0001.001-6 24 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4 ML

1.1664.0001.002-4 24 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 16 ML

BEVACIZUMABE

BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA 08002360000134

ALFACERLIPONASE

BRINEURA 25351.148686/2018-05 07/2028 )
11919 PRODUTOS BIOLOGICOS - 33. ALTERAGAO NO PROTOCOLO DE ESTABILIDADE POS-
REGISTRO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 1622206/24-7

11973 PRODUTOS BIOLOGICOS - 80. EXCLUSAO OU ALTERAGCAO DE INFORMACOES DE
SEGURANGA 0292674/23-1

1.7333.0003.001-7 24 Meses

30 MG/ML SOL INFUS IT CT 2 FA VD TRANS X 5 ML + FA VD SOL LAV X 5 ML
ALFACERLIPONASE

BIOMM SA 04752991000110

INSULINA HUMANA

AFREZZA 25351.600824/2017-81 06/2029 B B

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERACAO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
1685886/24-7

1.3348.0002.001-3 36 Meses

4 U (0,35 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 90 + 2 INAL

1.3348.0002.002-1 36 Meses

8 U (0,70 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 90 + 2 INAL

1.3348.0002.003-1 36 Meses

12 U (1 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 90 + 2 INAL

1.3348.0002.004-8 36 Meses

4 U (0,35 MG) + 8 U (0,70 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 60 + 30+ 2 INAL
1.3348.0002.005-6 36 Meses

4 U (0,35 MG) + 8 U (0,70 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 30 + 60 + 2 INAL
1.3348.0002.006-4 36 Meses

8 U (0,70 MG) + 12 U (1 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 60 + 30 + 2 INAL
1.3348.0002.007-2 36 Meses

4 U (0,35 MG) + 8 U (0,70 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 90 + 90 + 2 INAL
1.3348.0002.008-0 36 Meses

4 U (0,35 MG) + 8 U (0,70 MG) + 12 U (1 MG) PO INAL OR CT REFIL PLAS OPC X 60 + 60
+ 60 + 2 INAL

INSULINA HUMANA

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
05452889000161

RITUXIMABE

TRUXIMA 25351.198997/2017-91 10/2029 )

11972 PRODUTOS BIOLOGICOS - 79. ALTERACAO DE EFICACIA E SEGURANCA DE
BIOSSIMILAR COM BASE EM EXTRAPOLACAO DOS DADOS DO PRODUTO COMPARADOR OU
DE REFERENCIA 1004930/23-4

1.9216.0003.001-1 48 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X 50 ML

1.9216.0003.002-1 48 Meses

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

RITUXIMABE

ADALIMUMABE

YUFLYMA 25351.393354/2021-71 10/2033 - )

11972 PRODUTOS BIOLOGICOS - 79. ALTERACAO DE EFICACIA E SEGURANCA DE
BIOSSIMILAR COM BASE EM EXTRAPOLAGCAO DOS DADOS DO PRODUTO COMPARADOR OU
DE REFERENCIA 1600512/24-1

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

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198
IMUNOGLOBULINA HUMANA

HIZENTRA 25351.094341/2015-71 09/2025

11907 PRODUTOS BIOLOGICOS - 21. ALTERACOES NA ESTRATEGIA DE CONTROLE DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0831184/24-6

11907 PRODUTOS BIOLOGICOS - 21. ALTERAGCOES NA ESTRATEGIA DE CONTROLE DA
SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA 0831189/24-7

11947 PRODUTOS BIOLOGICOS - 57. ALTERACAO NA ESTRATEGIA DE CONTROLE DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0831198/24-6

11947 PRODUTOS BIOLOGICOS - 57. ALTERACAO NA ESTRATEGIA DE CONTROLE DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0831240/24-1

1.0151.0126.001-1 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 5 ML

1.0151.0126.002-8 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 10 ML

1.0151.0126.003-6 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 20 ML

1.0151.0126.004-4 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC PLAS TRANS X 5 ML

1.0151.0126.005-2 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC PLAS TRANS X 10 ML

1.0151.0126.006-0 30 Meses

200 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC PLAS TRANS X 20 ML

IMUNOGLOBULINA HUMANA

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187

USTEQUINUMABE

STELARA 25351.630200/2008-06 10/2029

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERAGAO DA DESCRICAO OU COMPOSIGAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 0386452/24-9

1.1236.3394.006-3 36 Meses

45 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML ACOP EM CAN APLI
1.1236.3394.007-1 36 Meses

90 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML ACOP EM CAN APLI
USTEQUINUMABE

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118

PEMBROLIZUMABE

KEYTRUDA 25351.150453/2021-60 10/2026

11968 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77B. EXCLUSAO DE INDICACAO TERAPEUTICA 0739051/25-
3

1.0171.0209.001-7 24 Meses

100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML

1.0171.0209.002-5 24 Meses

100 MG/ 4 ML SOL INJ CT 2 FA VD INC X 4 ML

PEMBROLIZUMABE

VIRUS DA RUBEOLA + ViRUS DO SARAMPO + VIiRUS DA CAXUMBA

M-M-R 1l 25351.362007/2021-04 10/2029

11964 PRODUTOS BIOLOGICOS - 75A. INCLUSAO OU SUBSTITUICAO DA VIA DE
ADMINISTRAGAO 1022535/23-8

1.0171.0213.001-9 24 Meses

PO LIOF SOL INJ CT FA VD INC DOSE UNICA + FA VD INC DIL

1.0171.0213.002-7 24 Meses

PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD INC DOSE UNICA + 10 FA VD INC DIL

1.0171.0213.004-3 24 Meses

PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD INC DOSE UNICA + CT 10 FA VD INC DIL

VIRUS DA RUBEOLA + VIRUS DO SARAMPO + VIiRUS DA CAXUMBA

VIRUS DO SARAMPO + VIRUS DA CAXUMBA + VIRUS DA RUBEOLA + VIRUS DA VARICELA
PROQUAD 25351.362028/2021-11 05/2028

11964 PRODUTOS BIOLOGICOS - 75A. INCLUSAO OU SUBSTITUICAO DA VIA DE
ADMINISTRAGAO 0993930/23-0

1.0171.0214.001-4 18 Meses

PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + CT 1 FA DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.002-2 18 Meses

PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + CT 1 SER DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.003-0 18 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + CT 10 SER DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.004-9 18 Meses

PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.005-7 18 Meses

PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 SER DIL X 0,7 ML

1.0171.0214.006-5 18 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + CT 10 FA DIL X 0,7 ML

VIRUS DO SARAMPO + ViRUS DA CAXUMBA + VIRUS DA RUBEOLA + VIRUS DA VARICELA

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

OMALIZUMABE

XOLAIR 25351.052068/2004-57 10/2029

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERACAO DA DESCRICAO OU COMPOSICAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1197874/24-1

11930 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. ALTERAGCAO DE INSTALACAO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1197865/24-1

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICAGCAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1197881/24-3

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1197900/24-3

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICAGCAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1197967/24-4

11956 PRODUTOS BIOLOGICOS - 66. MODIFICAGAO NA EMBALAGEM PRIMARIA (POR
EXEMPLO, NOVO REVESTIMENTO, TAMPA, TIPO DE VIDRO) - MODERADA 1197825/24-2
11961 PRODUTOS BIOLOGICOS - 73. ALTERACAO NAS CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
DO PRODUTO BIOLOGICO TERMINADO (FECHADO OU APOS ABERTO) OU DO PRODUTO
BIOLOGICO RECONSTITUIDO OU DILUIDO - MODERADA 1197979/24-8

1.0068.0983.003-1 18 Meses

150 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML

1.0068.0983.004-8 18 Meses

75 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0068.0983.006-4 Outros

300 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 2 ML

1.0068.0983.007-2 Outros

300 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 2 ML + CANETA APLIC
1.0068.0983.008-0 Outros

150 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 1 ML + CANETA APLIC
1.0068.0983.009-9 Outros
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75 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + CANETA APLIC
OMALIZUMABE

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133

BEVACIZUMABE

ZIRABEV 25351.248815/2019-37 03/2030

11881 PRODUTOS BIOLOGICOS - 1. ALTERACAO DE INSTALACAO DE FABRICAGCAO DA
SUBSTANCIA ATIVA - MAIOR 0080484/25-3

11891 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. ALTERACAO DE PROCESSO DE FERMENTACAO OU
PROPAGACAO VIRAL OU CELULAR, FRACIONAMENTO OU EXTRACAO - MODERADA
0080498/25-3 i - -
11894 PRODUTOS BIOLOGICOS - 9. ALTERACAO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICACAO
- MAIOR 0080519/25-0 -

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
0080514/25-9 i

11908 PRODUTOS BIOLOGICOS - 22. ALTERNACAO NA AESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DA SUBSTANCIA ATIVA - MODERADA
0080500/25-9 i

11948 PRODUTOS BIOLOGICOS - 58. ALTERACANO NA ESPECIFICACAO OU NO
PROCEDIMENTO ANALITICO USADO PARA LIBERACAO DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 0080536/25-0

1.2110.0474.001-0 36 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4 ML

1.2110.0474.002-9 36 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 16 ML

BEVACIZUMABE

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 33009945000123

ATEZOLIZUMABE

TECENTRIQ 25351.102551/2016-39 10/2027

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICAGAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 0587466/24-1

11973 PRODUTOS BIOLOGICOS - 80. EXCLUSAO OU ALTERACAO DE INFORMACOES DE
SEGURANCA 1353065/23-8 . 5

11964 PRODUTOS BIOLOGICOS - 75A. INCLUSAO OU SUBSTITUICAO DA VIA DE
ADMINISTRACAO 0597155/23-1

1875 MG SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 15 ML

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICAGAO
TERAPEUTICA 0587466/24-1

11973 PRODUTOS BIOLOGICOS - 80. EXCLUSAO OU ALTERAGAO DE INFORMAGOES DE
SEGURANCA 1353065/23-8

1.0100.0665.001-8 36 Meses

1200 MG SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 20 ML

1.0100.0665.002-6 36 Meses

840 MG SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 14 ML

ATEZOLIZUMABE

RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME 53056057000179
BETADINUTUXIMABE

QARZIBA 25351.350102/2023-19 04/2029

11966 PRODUTOS BIOLOGICOS - 76. ALTERACAO DE POSOLOGIA 0320851/25-6 -
11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICACAO
TERAPEUTICA 0320940/25-7

1.7126.0008.001-7 36 Meses

4,5MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 4,5ML

BETADINUTUXIMABE

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092

DUPILUMABE

DUPIXENT 25351.189487/2019-20 12/2027

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIACAO DE USO 0352419/24-1

12276 GGBIO - ADITAMENTO PARA APLICACAO DO PROCEDIMENTO OTIMIZADO DE
ANALISE DE POS-REGISTRO DE SEGURANCA E EFICACIA 1113869/24-1

1.8326.0335.004-0 36 Meses

150 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,0 ML + 2 CAN APLIC
1.8326.0335.005-9 36 Meses

175 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,14 ML + 2 CAN APLIC
DUPILUMABE

CEPA INFLUENZA TIPO A (HIN1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO
B

EFLUELDA TIV 25351.190279/2019-73 10/2028

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIACAO DE USO 0445357/24-3
1.8326.0347.001-1 9 Meses

(120+120+120) MCG/ML SUS INJ IM CT 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML

CEPA INFLUENZA TIPO A (HIN1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO
B

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 2 +
POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 3

TETRAXIM 25351.411872/2019-69 11/2025 B 5
11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0773098/25-5

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1471696/23-8

1.8326.0389.001-0 48 Meses

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

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 2 +
POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 3

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS TIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B

PENTAXIM 25351.411880/2019-13 07/2029

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERAGCAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0773080/25-2 N
11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1471701/23-8

1.8326.0391.001-1 36 Meses

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

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

PO LIOF INJ X 1 DOSE CT 1 FA VD TRANS + SUS INJ SER PREENC X 0,5 ML + 2 AGULHAS
1.8326.0391.004-6 36 Meses

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

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS TIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS TIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + ANTIGENO DE SUPERFICIE DA HEPATITE B + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B

HEXAXIM 25351.411980/2019-31 08/2026

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICACAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 0773112/25-4

11933 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. ALTERACAO DO PROCESSO DE FABRICAGCAO DO
PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1464639/23-1

1.8326.0395.001-3 48 Meses

SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,5ML

1.8326.0395.002-1 48 Meses

SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,5ML + 1 AGU

1.8326.0395.003-1 48 Meses

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

1.8326.0395.005-6 48 Meses

SUS INJ IM CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML

TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + HEMAGLUTININA
FILAMENTOSA + POLIOVIRUS TIPO 1 (MAHONEY) + POLIOVIRUS TIPO 2 + POLIOVIRUS TIPO
3 + ANTIGENO DE SUPERFICIE DA HEPATITE B + POLISSACARIDEO DE HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO B

RESOLUCAO-RE N2 2.405, DE 26 DE JUNHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribuigdes 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 peti¢Ses relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas, conforme
anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA

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)

AVITA CARE IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA. 31203582000137
VACINA COVID-19

SPIKEVAX 25351.066301/2025-11 03/2027

11201 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 0575221/25-9

1.3900.0008.001-2 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 2,5 ML

1.3900.0008.002-0 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,5 ML

1.3900.0008.003-9 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML

1.3900.0008.004-7 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 1 SER PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML

1.3900.0008.005-5 12 Meses

0,1 MG/ML SUS INJ CT 10 SER PREENC PLAS TRANS X 0,5 ML

VACINA COVID-19

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 2.021, de 29 de maio de 2025, publicada no Diario Oficial
da Unido n2 102, de 2 de junho de 2025, Se¢do 01, pag. 154.

Onde se lé:

PFIZER BRASIL LTDA. 61.072.393/0Q01-33

VACINA VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO A E B (RECOMBINANTE)

ABRYSVO 25351.566180/2023-33 04/2034

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERA(;AO DA DESCRI(;AO ou
COMPOSICAO DO PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1426082/23-4

1.2110.0498.005-4 24 Meses

60 MCG + 60 MCG PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + 10 SOL DIL FA VD TRANS
X 0,5 ML

VACINA VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO A E B (RECOMBINANTE)

Leia-se:

PFIZER BRASIL LTDA. 61.072.393/0001-33

VACINA VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO A E B (RECOMBINANTE)

ABRYSVO 25351.566180/2023-33 04/2034 - ~

11922 PRODUTOS BIOLOGICOS - 36. ALTERACAO DA DESCRICAO OU
COMPOSICAO DO PRODUTO TERMINADO - MAIOR 1426082/23-4

1.2110.0498.005-4 36 Meses

60 MCG + 60 MCG PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + 10 SOL DIL FA VD TRANS
X 0,5 ML

VACINA VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO A E B (RECOMBINANTE)

32 DIRETORIA

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

RESOLUGAO-RE N2 2.382, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, |, § 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 n®
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir a petigdo relativa a produto fumigeno derivado do tabaco,
conforme anexo.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

JOAO RESENDE FILHO

CNPJ: 28.528.287/0001-46

Marca: JACK PAIOL'S ORIGINAL ULTRA PREMIUM (cigarro de palha) - embalagem primaria
caixa para 10 unidades sem piteira, embalagem primaria caixa para 20 unidades sem
piteira, embalagem primaria caixa com 10 unidades com piteira, embalagem primaria caixa
com 20 unidades com piteira, embalagem secunddria caixa para 10 embalagens primarias
caixa com 10 unidades sem piteira, embalagem secundaria caixa para 10 embalagens
primarias caixa com 20 unidades sem piteira, embalagem secundaria caixa para 10
embalagens primarias caixa com 10 unidades com piteira, embalagem secundaria caixa
para 10 embalagens primarias caixa com 20 unidades com piteira.

Processo: 25351.714222/2023-59

Expediente: 0119965/25-0

Assunto: 6003 - Renovac¢do de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais
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RESOLUGAO-RE N2 2.383, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, |, § 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 Deferir a peticdo relativa a produto fumigeno derivado 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.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: DUNHILL ST JAMES ST LONDON BLUE BLEND (cigarro com filtro) - embalagem
primdria box e embalagem secundaria caixa com 2 e 4 embalagens primdrias box
Processo: 25351.046665/2025-77

Expediente: 0428963/25-3

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUGAO-RE N2 2.384, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAGCAO DE PRODUTOS FUMfGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, |, § 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 Resolu¢do da Diretoria Colegiada n?
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 12 Indeferir a renovagdo do registro de produto fumigeno derivado do
tabaco, conforme anexo.

Art. 22 A empresa terd o prazo 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.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

CLEAN INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS LTDA

CNPJ: 18.804.581/0001-80

Marca: EL CRETEC MENTHOL (cigarro kretek)

Processo: 25351.149452/2023-34

Expediente: 0167828/25-1

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUGAO-RE Ne 2.385, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTBO E FISCALIZACAO DE PRQDUTOS FUMfGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribui¢cdes que Ihe 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 Cancelar por caducidade o Registro de Produto Fumigeno Derivado do
Tabaco das marcas, conforme anexo, por ndo terem sido peticionadas as renovagdes 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.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: DUNHILL ON BOOST (cigarro com filtro)

Processo: 25351.226884/2022-95

Vencimento: 25/04/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ROTHMANS OF LONDON SERIES SILVER (cigarro com filtro)
Processo: 25351.156523/2020-11

Vencimento: 27/04/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUGAO-RE N2 2.401, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que Ihe 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 Resolucdo da Diretoria Colegiada n?
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art.12 Tornar insubsistente a Resolugdo - RE n? 1.936, de 17 de maio de 2024,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 96, de 20 de maio de 2024, Secdo 1, pag. 139,
Unica e exclusivamente para a decisdo de indeferimento de renovagdo de registro do
produto fumigeno constante no anexo, em virtude da decisdo de retratagdo frente ao
recurso administrativo apresentado.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

BMC COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA-ME

CNPJ: 24.259.866/0001-80

Marca: QUORUM ROBUSTO (charuto-(114 x 50)mm)

Processo: 25351.070680/2021-11

Expediente: 1358597/23-5

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 2.229, de 12 de junho de 2025, publicada no Diario
Oficial da Unido n® 112, de 16 de junho de 2025, seg¢do 1, pag. 102,

Onde se |é:

"ELITE TRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 27.839.998/0001-79

Marca: ZOMO WATERMELON MINT (fumo para narguilé)
primaria caixa para 50g

Processo: 25351.042188/2025-71

Expediente: 0385849/25-9

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais"

embalagem

Leia-se:

"ELITE TRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 27.839.998/0001-79

Marca: ZOMO WATERMELON MINT (fumo para narguilé) - embalagem primaria
caixa para 50g e embalagem secundaria caixa para 10 embalagens primarias caixa para 50 g

Processo: 25351.042188/2025-71

Expediente: 0385849/25-9

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais"

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n°® 2.282, de 17 de junho de 2025, publicada no Diério Oficial
da Unido n°® 115, de 23 de junho de 2025, seg¢do 1, pag. 158,

Onde se |é:

"JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Marca: DJARUM BLACK JADE (cigarro kretek) - embalagem primdria box

Processo: 25351.043938/2025-21

Expediente: 0403103/25-2

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais"

Leia-se:

"JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA

CNPJ: 03.334.170/0001-09

Marca: DJARUM BLACK JADE MENTHOL (cigarro kretek) - embalagem primaria box

Processo: 25351.043938/2025-21

Expediente: 0403103/25-2

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais"

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n® 2.282, de 17 de junho de 2025, publicada no Diario Oficial
da Unido n° 115, de 23 de junho de 2025, se¢do 1, pag. 158,

Onde se |é:

"ELITE TRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 27.839.998/0001-79

Marca: NAY MARACUJA BLEND (fumo para narguilé) - embalagem primaria caixa
para 50g

Processo: 25351.042186/2025-81

Expediente: 0385839/25-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais"

Leia-se:

"ELITE TRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 27.839.998/0001-79

Marca: NAY MARACUJA BLEND (fumo para narguilé) - embalagem primdria caixa
para 50g e embalagem secundaria caixa para 10 embalagens primarias caixa para 50 g

Processo: 25351.042186/2025-81

Expediente: 0385839/25-1

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais"

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUGAO-RE N2 2.362, DE 26 DE JUNHO 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 n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO

NOME DA EMPRESA: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: 04.506.487/0001-30 -

DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGAGAO: Lubrigin lubrificante intimo

NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.042081/2025-22

EXPEDIENTE: 0384965/25-3 )

ASSUNTO DA PETICAO: 80103 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do Dossié de
Investigacdo Clinica de Dispositivos Médicos - DICD

TITULO DA INVESTIGACAO CLINICA: Avaliagdo de aceitabilidade dérmica, uroldgica e
ginecoldgica com eficécia percebida.

N2 DO PROTOCOLO: EN24-0630-01 - Versdo 1.0 de 26 de novembro de 2024

RESOLUGAO-RE Ne 2.363, DE 26 DE JUNHO 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
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de produtos para saude sob
o numero de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n?
9.784 de 1999.

Art. 2° 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 LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Carbon Dioxide

25351.055487/2008-74 / 80146501508

80154 - IVD - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0741046253

BCA Comércio de Produtos para a Saude LTDA / 44.430.492/0001-20

7SI 375 PF - Esfincter urindrio artificial

25351.377588/2024-13 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0672282259

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

BioFire FilmArray Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

25351.322400/2017-10 / 10158120699

80154 - IVD - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0826365256

FAMILIA DE DIFERENCIAIS PARA IDENTIFICACAO DE MICROORGANISMOS - VITEK 2 -
IDENTIFICACAO
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25351.200569/2006-18 / 10158120571

80154 - IVD - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0753769255
GEISTLICH PHARMA DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
11.344.677/0001-63

PERIO-SYSTEM COMBI-PACK

25351.093707/2012-11 / 80696930006

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0808301250
IVOCLAR VIVADENT LTDA. / 04.004.675/0001-60

IPS IVOCOLOR

25351.216581/2016-66 / 80091440123

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0792259254

48.939.276/0001-66

ATADURA DE CREPE BRUNA

25351.008244/02-62 / 10181820018

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0693324252
Nexxmed Equipamentos Ltda / 09.135.326/0001-09

Kit Gerais

25351.687401/2023-14 / 80743230098

80155 - EQUIPAMENTO - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0781158257
OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A. / 03.033.589/0001-12

Sonda Endotraqueal Aramada com Baldo - GLOMED

25351.862127/2023-61 / 80273459019

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0809948257
Sonda Foley de Latex com Baldo - GLOMED

25351.856959/2023-48 / 80273459017

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0809963256
Sonda Foley de Silicone com Baldo - GLOMED

25351.856918/2023-51 / 80273459015

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0809941252
Sonda Endotraqueal sem Baldo - GLOMED

25351.862218/2023-04 / 80273459020

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0809930251
Sonda Endotraqueal com Baldo - GLOMED

25351.861611/2023-72 / 80273459018

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0809916258
CATETER PARA OXIGENIO TIPO OCULOS - GLOMED

25351.008559/2021-61 / 80273459006

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0793497256
Coletor de Urina Sistema Fechado Glomed Sem Filtro
25351.672027/2019-68 / 80273450030

80150 - MATERIAL - Desisténcia de petigdo/processo a pedido / 0793493251
Adaptador para frasco de solugdo - GLOMED

25351.359165/2024-11 / 80273450055

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0793479258

Familia de Meios de Cultura RENYBAC

25351.551800/2011-13 / 80002670075

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0742600254
SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
11.206.099/0001-07

Campo Operatorio Estéril Zelara

25351.088843/2025-37 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0738192252
Compressa Cirurgica Estéril Non Woven Zelara

25351.088844/2025-81 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0738172251
TELEFLEX MEDICAL BRASIL LTDA / 06.089.071/0001-99

PLEUR-EVAC SAHARA

25351.226604/2012-41 / 80312270008

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0738909254
gr med produtos medicos e hospitalares Itda me / 23.884.078/0001-11
Smart GR Filler Fine Lines Lido

25351.456580/2024-12 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0830331255
Smart GR Filler Sub Skin Lido

25351.456604/2024-33 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0830419250
Smart GR Filler Derm Deep Lido

25351.449700/2024-25 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢cdo/processo a pedido / 0830053255
Smart GR Filler Derm Plus Lido

25351.449701/2024-70 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0830173251

RESOLUGAO-RE N2 2.364, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices 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° Declarar o cancelamento de registro ou notificagdo de produtos para
salde a pedido da empresa sob os numeros de registro/notificacdo constantes do
anexo desta Resolugdo.

Art. 2° 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)

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

Liquichek Blood Gas Control

25351.683013/2009-41 / 80020690204

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0830430253

CAVAGNA GROUP DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. /
24.248.952/0001-97

vélvula viproxy analdgica duas manoplas para gases medicinais
25351.846087/2018-42 / 81611320001

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0827810253

Valvula viproxy analégica uma manopla

25351.846090/2018-66 / 81611320002

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0827823258

Valvula Viproxy Analégica Duas Manoplas para Gases Medicinais
25351.353297/2024-30 / 81611320004

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0827856253

Valvula Viproxy Analégica uma Manopla

25351.353319/2024-61 / 81611320005

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0827816251

viproxy digital para gases medicinais

25351.845620/2018-59 / 81611320003

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0827793251

Sistema de Anestesia

25351.921429/2016-26 / 81178350001

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0833761251

GASLIVE IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
16.686.026/0001-75 . |

REGULADORES DE PRESSAO SERIE FM

25351.140570/2018-10 / 81278590007

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0813935253

AirLive

25351.696468/2023-31 / 81278599011

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa
/ 0813802253

NutriLive

25351.464457/2023-94 / 81278599010

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0813862256

FLUXOMETRO MEDICINAL

25351.826730/2016-43 / 81278590003

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0813835259

Regulador de Pressdo para Oxigénio Medicinal

25351.826860/2016-10 / 81278590004

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0813917255

OXIMETRO DE DEDO GASLIVE

25351.643176/2021-34 / 81278599003

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0813889251

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31/.673.254/0001—02

FIO DE SUTURA SINTETICO ABSORVIVEL MONOFILAMENTAR COM AGULHA - MONOSYN
QuicK

25351.138576/2011-61 / 80136990709

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0814828256 -

FITA CIRURGICA EM ALGODAO SEM AGULHA

25351.166032/2012-78 / 80136990735

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0814820255

FIOS DE SUTURAS NAO ABSORVIVEIS COM AGULHA

25351.118937/2007-66 / 80136990529

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0814806252 i -

DAFILON - FIO DE SUTURA SINTETICO NAO ABSORVIVEL SEM AGULHA
25351.140165/2012-31 / 80136990722

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0814796257

PREMILENE- MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO AZUL

25000.001107/96-30 / 10008530067

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0814718256

SEDA NEGRA TRANCADA

25000.014925/98-82 / 10008530407

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0814855253

SEDA TRANCADA SEM AGULHA

25351.303852/2009-98 / 80136990632

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0814755259

LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

HEMSTAB

25000.017919/93-81 / 10009010036

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0830399259

TROMBSTAB

25000.017938/93-26 / 10009010001

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0830393251

LTDA / 09.117.476/0001-81

Integre Pro Scan

25351.040488/2023-53 / 80686360364

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0808667254

Integre Pro

25351.383411/2022-94 / 80686360366

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0808675257

NEBULIZADOR ULTRASONIC

25351.927239/2016-22 / 80112559003

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0810422255

NUCLEOMED COMERCIO E REPRESENTACAO COMERCIAL / 14.823.642/0001-03
CAPSOCAM PLUS

25351.101937/2022-66 / 81117729002

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0826815251

CAPSOACCESS

25351.060217/2022-33 / 81117729001

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0826806252

R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
14.697.578/0001-53
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Kit ATM Suture R3A

25351.412519/2023-82 / 80989259052

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0827718250

Kit ATM Suture R3A Plus

25351.413473/2023-19 / 80989259053

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0827723253

REACT TECHNOLOGY |INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 40.821.171/0001-04

KIT FIXADOR CIRCULAR EM ALUMINIO PARA TiBIA - REACT

25351.091731/2024-82 / 82286180011

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0829744258

CHAVE ALLEN DE 2MM ESTERIL

25351.364510/2024-39 / 82286180018

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0829787259

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

TOTAL NUCLEIC ACID ISOLATION SYSTEM

25351.055877/2007-63 / 10287410659

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0814438253

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

DESFIBRILADOR AUTOMATICO EXTERNO SAMARITAN PAD

25351.535738/2020-96 / 80005430613

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0832905259

Implante Sintético de Cartilagem Cartiva TM

25351.422615/2021-77 / 80005430659

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacgdo a pedido da empresa /
0810327252

PARAFUSOS BIOABSORVIVEIS STRYKER

25351.631771/2010-99 / 80005430261

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0810303256

Plataforma Stryker NAV3i®

25351.093398/2021-01 / 80005439027

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa
/ 0834943255

PLATAFORMA PARA CIRURGIA ASSISTIDA

25351.093404/2021-12 / 80005439028

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa
/ 0835031250

SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
/ 11.206.099/0001-07

Equipo de infusdo gravitacional Zelara

25351.427734/2024-69 / 80660079022

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0819373257

TELEFLEX MEDICAL BRASIL LTDA / 06.089.071/0001-99

Filtro Humid-Vent® Pedi

25351.462194/2024-60 / 80312279048

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0834154251

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

MAGLUMI PAPP-A (CLIA)

25351.844144/2018-59 / 80102512196

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0814232256

MAGLUMI Dimero D (CLIA)

25351.818434/2018-47 / 80102512203

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0814215254

MAGLUMI FK 506 (CLIA)

25351.844111/2018-17 / 80102512210

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0814205259

MAGLUMI Troponina | (CLIA)

25351.844107/2018-41 / 80102512197

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0814226256

MAGLUMI Anti-CCP (CLIA)

25351.670258/2019-37 / 80102512406

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0814178251

MAGLUMI AFP (CLIA)

25351.660445/2018-21 / 80102512202

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0814193251

WAK COMERCIO EXTERIOR LTDA / 22.306.299/0001-40

ENDO 1 - SISTEMA DE ATIVACAO ULTRASSONICA PARA TRATAMENTO ENDODONTICO
PORTATIL

25351.045899/2021-73 / 81326939008

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa
/ 0833364251

ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

CABECA DE CERAMICA

25351.091105/2018-48 / 80044680381

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0814690254

PROTESE TOTAL DE JOELHO

25351.092313/2018-64 / 80044680376

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0814717250

RESOLUCAO-RE N2 2.372, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices 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 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 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.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a publicagdo em Didrio 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 8§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)

3P MEDICAL LTDA / 26.397.154/0001-52

TAMPA PARA COLETOR DE SECRECAO 3P MEDICAL

25351.103202/2025-10 / 81659440057

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0823102254
AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 04.356.658/0001-91
BlueEvidence 5 e BlueEvidence 10

25351.099639/2025-41 / 80432419026

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802243258
ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 06.105.362/0001-23
Espagador

25351.096079/2025-73 / 80275310096

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778165256
AD INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA ME / 06.276.904/0001-20
INSTRUMENTAIS DE USO GERAL - HARTE

25351.102927/2025-91 / 80476380021

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0822430258
ADITEK DO BRASIL S.A / 64.602.097/0001-95

Removedor

25351.101730/2025-34 / 10331430045

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0813336252
Mordedor

25351.101642/2025-32 / 10331430044

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0813092256
ALIVE HEART COMERCIO DE MATERIAL MEDICO LTDA EPP / 04.352.265/0001-00
Kit Cateter para hemodialise

25351.100319/2025-41 / 80415449003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0806840251
ALPHALIFE MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES LTDA. / 12.456.120/0001—87
LAMINA DEBRIDADORA ENT RICHARDS , ESTERIL E DESCARTAVEL
25351.101717/2025-85 / 80926159085

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0813296251
AQUASONUS MEDICAL COMPANY LTDA / 24.682.887/0001-03

Bengalas

25351.092220/2025-69 / 81759100013

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0754339254
AQUINOSITE COMERCIO E SERVICOS LTDA-ME / 12.259.723/0001-99

PASSGET FIO GUIA HIDROFILICO

25351.101969/2025-12 / 82531179007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0815400250
ARCOMED DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA / 27.361.569/0001-39

TOUCA DESCARTAVEL ARCOMED

25351.095385/2025-92 / 82762860004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0772458251
ARGOSLAB  DISTRIBUIDORA  DE
09.377.976/0001-52

Familia Total bile acid Assay Kit
25351.084811/2025-62 / 80464810925

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0704203251
Cryptosporidium Antigen Rapid Test Cassette

25351.083718/2025-31 / 80464810924

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0700090258

ARTPIG BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 37.671.083/0001-50

THE ONE - CARTUCHO COM AGULHAS PARA TATUAGEM

25351.099563/2025-54 / 82772649015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802067255
ASTRA MEDICAL SUPPLY PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 44.127.150/0001-36
Kit Cateter Duplo J com Fio Guia Hidrofilico

25351.100886/2025-06 / 82817619001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0809276259
BEBE SAUDE LTDA / 02.729.687/0005-50

Aspirador Nasal MAM

25351.100427/2025-14 / 82171890001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807124257

PRODUTOS PARA  LABORATORIOS LTDA /

BECARE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA EPP / 12.918.336/0001-17
Sonda Nasoenteral Enfit Becare

25351.098634/2025-00 / 80808489040

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0795971257
BELLOACRILICOS - INDUSTRIA E COMERCIO DE RESINA ACRILICA - LTDA /
30.473.597/0001-52
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Opacificador Bello

25351.100317/2025-52 / 82551219011

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0806835257
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA. / 03.188.198/0001-77

Familia de Leitoras de Reagbes de Aglutinagdo

25351.083619/2025-59 / 80020690452

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0699714257

BIODENTAL PRODUTOS DENTARIOS LTDA / 76.560.358/0001-30

Grampo de Isolamento KSK

25351.100704/2025-99 / 80476410001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807952257
BIOMA CIENTIFICA LTDA / 07.993.6§5/0001-57

ESPECTROMETRO DE ABSORCAO ATOMICA (AAS)

25351.084806/2025-50 / 81128690027

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0704188252

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA /
58.526.047/0001-73

Zyra - Pistola de Injegdo

25351.098045/2025-13 / 80128580192

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0791772250
Titan - Dispositivo para Revascularizagdo de Extremidades - Fixador TTT
25351.097063/2025-88 / 80128580190

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0785679251
Titan - Fixador Colles

25351.097055/2025-31 / 80128580189

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0785655255
AXON - Dispositivo de Osteoplastia

25351.098039/2025-66 / 80128589008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791762254
Instrumentais Cirdrgicos.

25351.097065/2025-77 / 80128580191

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0785682252

BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, IMPORTAGCAO, EXPORTAGAO E DISTRIBUICAO
DE MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA - EPP / 07.767.477/0001-46
Seladora de Tubos HAIER

25351.093330/2025-48 / 80867150216

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0760540250

CATETER INTRAVENOSO BIODESC
25351.100656/2025-39 / 80695719037
8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0807802255

50

Introdutor Radial

25351.097862/2025-54 / 80305739001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791333256
Introdutor Femoral

25351.097976/2025-02 / 80305739002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791634256
BLUE DENT DENTAL INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
05.753.434/0001-86

4D Nanozirconia

25351.098811/2025-40 / 80360119013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0796442258
BM3 IMPORTACAO E EXPORTACAO / 12.098.843/0001-51

LUVA NITRILICA AZUL

25351.099572/2025-45 / 81818100022

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0802094252
BMR MEDICAL S.A. / 07.213.544/0001-80

BMOKit Basico MarrowGuard Pediatria

25351.101693/2025-64 / 80299889074

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0813234255
BRASIL MED CARE IMPORTACAO EXPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA /
17.152.616/0001-80 i i

KIT CIRURGICO UNIVERSAL DESCARTAVEL ESTERIL

25351.096939/2025-79 / 81045420023

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0785345256
BRAZMIX COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA LTDA / 10.972.948/0005-96
CATETER LV PERIFERICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA SAVEMED
25351.097773/2025-16 / 82681419008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791078256
CATETER L.V PERIFERICO SAVEMED

25351.097732/2025-11 / 82681419007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0790907259
CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

Adaptador Bico e Porca Hudson

25351.098579/2025-40 / 81832589106

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0795822251
CELER BIOTECNOLOGIA S/A / 04.846.613/0001-03

CELER FINECARE AMH TESTE QUANTITATIVO

25351.084159/2025-86 / 80537410141

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0701774258

CELER FINECARE PROLACTINA TESTE QUANTITATIVO

25351.083868/2025-44 / 80537410140

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0700654259

CELER FINECARE TESTOSTERONA TESTE QUANTITATIVO

25351.083720/2025-18 / 80537410139

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0700095250

CELMAT INDUSTRIA DE MATERIAIS E ARTEFATOS CERAMICOS PARA USO
ODONTOLOGICO E INDUSTRIAL LTDA-EPP / 07.772.567/0001-25

BLOCOS DE ZIRCONIA MIl INFINITE PRO

25351.097779/2025-85 / 81196069020

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791095258

INSTRUMENTAIS CH TRINKS

25351.101460/2025-61 / 82370420008

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0812685253
COSTA VAZ COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 20.020.958/0001-51
Cartucho com Agulhas Descartaveis para Tatuagem

25351.099622/2025-94 / 82244659029

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802209254
Cartucho com Agulhas Descartaveis para Tatuagem

25351.099747/2025-14 / 82244659030

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802558259
CROMATIC TECHNOLOGIES LTDA. / 11.978.342/0001-05

KIT DE ACESSORIOS INSTRUMENTAIS PARA LASER DE CO2
25351.096367/2025-28 / 80689880025

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778978257
Cathlab Comércio de Produtos Médicos Ltda / 28.346.222/0001-80

Meia Lady Gloria 18

25351.099515/2025-66 / 81884680006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0801911257
Meia Lady Gloria 24

25351.099551/2025-20 / 81884680007

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0802045251
DELF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 05.922.826/0001-21 )
CIRCUITO RESPIRATORIO PARA ANESTESIA COM BOLSA LATEX FREE, Y DESCONECTAVEL,
TUBO EXTENSIVEL, NAO ESTERIL

25351.101715/2025-96 / 80199339021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0813294258
MASCARA PARA VNI COM FIXADOR

25351.101487/2025-54 / 80199339020

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0812736257
RESSUSCITADOR RESPIRATORIO MANUAL COM MASCARA E TUBO 02
25351.101417/2025-04 / 80199339019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0812585259
MASCARA PARA VNI NASAL

25351.101404/2025-27 / 80199339018

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0812552253
RESSUSCITADOR RESPIRATORIO MANUAL COM MASCARA, TUBO 02 E VALVULA PEEP
25351.101320/2025-93 / 80199339017

8030 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0812319257

DENTECH DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS - LTDA / 34.689.978/0001-24
RIZZO WHITE

25351.097189/2025-52 / 82078840003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0785950257
DENTSCARE LTDA / 05.106.945/0001-06

VoxelPrint Splint Tough

25351.096162/2025-42 / 80172310097

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778407250
DGTECH INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 01.072.992/0002-06

Instrumentais Ndo Articulados Nao Cortantes

25351.101259/2025-84 / 83006710004

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0812153251
DILEPE INDUSTRIA COMERCIO DE MAT ORTOPEDICOS LTDA / 73.142.960/0001-60
FAMILIA DE COMPONENTES DE PROTESE EXTERNA PE FIBRA DE CARBONO BEIING
SPEEDSMART

25351.101000/2025-33 / 80018110111

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0810183251
ORTESES DENNIS PARA MEMBROS INFERIORES TRBS

25351.101200/2025-96 / 80018110113

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0811655253
ORTESES BEBAX DE MEMBROS INFERIORES PRIM

25351.101025/2025-37 / 80018110112

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0810365251
DOCTUS EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 06.696.246/0001-26

AGULHA PARA HAIR IMPLANTER SHOMEA

25351.100731/2025-61 / 80690349015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0808022253
E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - ME / 03.480.968/0001-50
ELEMENTO DE TRABALHO MCB

25351.098085/2025-65 / 80475519052

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0791867251
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Retainer

25351.096941/2025-48 / 80117581229

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0785351256
Endoscope Video Processor

25351.092074/2025-71 / 80117589140

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0753957256

37.927.322/0001-90

Colangioscépio flexivel digital

25351.090304/2025-68 / 82702709035

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0741296250
ENDO RJ DISTRIBUIDORA LTDA / 24.962.752/0001-00

PINCA PARA RETIRADA DE CORPO ESTRANHO

25351.098055/2025-59 / 81554769008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0791798259
Bocal para Endoscopia

25351.098114/2025-99 / 81554760001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0791972259
ENDOSCOPY MEDICAL SYSTEMS - ME / 38.821.619/0001-30

PORTA AGULHA EMS

25351.098090/2025-78 / 82319069037

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791887251
EXCELMED DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
30.518.247/0001-65

Agulha Hipodérmica Estéril com Dispositivo de Seguranga ABL |
25351.098663/2025-63 / 81788089046

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796044252
Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

Familia Analisadores Automaticos de Hematologia Imunoldgica
25351.084114/2025-10 / 82444370252

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0701577258

Kit de Reagentes para Analisador de Hematologia PTD-103

25351.084431/2025-28 / 82444370253

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0702921254

FAGA MEDICAL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA ME / 09.139.473/0001-49


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

DISSOCIADOR DE GORDURA DESCARTAVEL

25351.098659/2025-03 / 80436229015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796038252
FAVE COMERCIO E IMPORTACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA
/ 55.171.914/0001-07

Pontas misturadoras descartdveis odontoldgicas

25351.102426/2025-12 / 83151710001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0818693258
Pistola Dispensadora odontoldgica

25351.102434/2025-51 / 83151710002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0818743255
FIRSTLAB INDUSTRIA IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS
LTDA / 27.089.709/0001-61

SERINGA PRA GASOMETRIA

25351.084364/2025-41 / 81628880091

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0702632252

FORTCLEAN INDUSTRIA TEXTIL LTDA / 38.427.499/0001-90

ATADURA DE CREPOM - NOBRE

25351.100320/2025-76 / 82453690003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0806843250
First Import Comercio Internacional Ltda. - EPP / 11.232.867/0001-99

LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO SEM PO - ECONITRILO
25351.098619/2025-53 / 80841790011

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0795943253
G D RUFINO LTDA EPP / 00.425.586/0001-36

INSTRUMENTAIS PARA PEQUENOS FRAGMENTOS

25351.098064/2025-40 / 80542260073

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0791827259
GAMAN PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 37.830.527/0001-53
Dermoblock - Pelicula Protetora Spray

25351.099694/2025-31 / 82115679002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0802386253
GERAIS TECNOLOGIA E SOLUCOES LTDA / 13.022.664/0001-01

Ultra Solid Capsula Bag

25351.095338/2025-49 / 83134610001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0772330255
GLOBAL TEC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
06.157.734/0001-65

CIRCUITO RESPIRATORIO DESCARTAVEL GLOBALTEC 21

25351.101333/2025-62 / 80389139028

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0812344251
DRENO PARA CAPNOGRAFIA GLOBAL TEC |

25351.101731/2025-89 / 80389139029

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0813337259

GLOBOMEDICAL PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP / 05.753.148/0001-10
Fixador TTT Brago Unico BettaTech

25351.103507/2025-21 / 80218280019

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0823864251
GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19
INSTRUMENTAIS DESCARTAVEIS PARA QUADRIL

25351.099637/2025-52 / 10247709024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802239251

GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.710.358/0001-49

Familia Intra-auricular Danavox Boreal

25351.090472/2025-53 / 10293049033

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0741918251
HOLLISTER DO BRASIL LTDA / 00.938.703/0001-65

INFYNA CHIC CATETER URETRAL INTERMITENTE

25351.100469/2025-55 / 10326400075

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807236250
ONLI CATETER URETRAL INTERMITENTE

25351.100639/2025-00 / 10326400076

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807752258
HORSE MOVEIS HOSPITALARES LTDA / 23.291.398/0001-68

CADEIRA DE BANHO

25351.093225/2025-17 / 83094980003

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0760030251
Hortron Industria e Comercio de Produtos Eletrénicos LTDA-ME / 13.459.890/0001-46
Canula de Microdebridagdo ENT

25351.097827/2025-35 / 81288549028

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791257258
IDEALE TECNOLOGIA EN SAUDE LTDA / 23.349.869/0001-41

KIT PARA CIRURGIA GERAL ESTERIL COM AVENTAL - KIT STANDARD PLUS Il BLUE CARE
25351.100608/2025-41 / 82473080025

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807674257

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA / 42.837.716/0001-98

Familia Glaten

25351.084154/2025-53 / 10303460561

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0701767251

IOL IMPLANTES LTDA / 68;072.172/0001-04

INSTRUMENTAL COM TITANIO - IOL

25351.101567/2025-18 / 10223680132

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0812907256
IONICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E COSMETICOS LTDA /
42.699.503/0001-47

BRAINFIX

25351.100667/2025-19 / 82725740004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807826251

ION gel

25351.100455/2025-31 / 82725740005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807187259

ITS URYS Dispositivo Externo de Incontinéncia Urinaria Masculino
25351.097571/2025-66 / 82130510008

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0789266253

Kit Canula de Bidpsia Semiautomatica para Tecidos Moles ITS GUN S
25351.097801/2025-97 / 82130519027

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791176258

Kit Canula de Bidpsia Intradssea ITS Bone Marrow

25351.098054/2025-12 / 82130519028

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791790258

J.BLU DISTRIBUIDORA, IMPORTACAO, EXPORTACAO, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE MATERIAIS
PARA SAUDE E ORTOPEDICOS LTDA / 08.417.734/0001-82

COMPONENTES PARA CONFECCAO DE PROTESES EXTERNAS WILLOWWOOD
25351.103186/2025-65 / 83005590004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0823052257
ORTESES EXTERNAS TURBOMED

25351.100653/2025-03 / 83005590003

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807799254

JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
TITANIUM SCANBODY MEDENTIKA®

25351.101578/2025-90 / 10344420501

80193 - MATERIAL - Notificagcdo de Dispositivo Médico Classe | / 0812928253

EQUIPO DE INFUSAO GRAVITACIONAL VITAL

25351.097758/2025-60 / 10296909041

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791033252
CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA VITAL
25351.099731/2025-10 / 10296909042

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802530257

JRA IMPLANTS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 32.270.160/0001-47

KIT INSTRUMENTAIS PARA ARTROSCOPIA DE EXTREMIDADES ARTICULATO MEDICAL
25351.097905/2025-00 / 81990899014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791438252

KIT DE INSTRUMENTAIS PARA ARTROSCOPIA DO QUADRIL ARTICULATO MEDICAL
25351.098772/2025-81 / 81990899013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796356254
L2M SOLUCOES DE NEGOCIOS LTDA / 33.968.243/0001-77

Microesponja CleanTouch

25351.098837/2025-98 / 82236550001

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0796496251
LANG E FILHOS MATERIAL HOSPITALAR LTDA ME / 33.175.084/0001-53

Kit Canula Descartdvel LANGSTEM

25351.101445/2025-13 / 80285229006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0812657250
LEALMEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA / 26.852.877/0001-02
DIAM Instruments

25351.096323/2025-06 / 81588840009

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778913252
LEVER MEDICAL MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 40.758.730/0001-70

Mouth Guards for Single Use - Bocal para Endoscopia

25351.102912/2025-22 / 82517920002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0822406250
LOGICA INOVACOES MEDICAS, FARMACEUTICAS E LABORATORIAIS LTDA / 30.588.340/0001-
46

Instrumentos ASAP Nitinol

25351.096068/2025-93 / 82193580007

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778132251
Instrumentos ASAP Aco inoxidavel

25351.096067/2025-49 / 82193580006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778131254
LUNIV ENDO SCIENCES IMPORTACAO E EXPORTACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS LTDA /
36.025.232/0001-41

Adinizer Smart Kit

25351.100532/2025-53 / 82727399016

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0807428256
Adinizer Smart Kit Pro

25351.100533/2025-06 / 82727399017

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0807429252
MACOM INSTRUMENTAL CIRURGICO INDUSTRIA LTDA / 59.650.556/0001-76

KIT CANULA PARA ENDOSCOPIA BIPORTAL UBE CARE

25351.101317/2025-70 / 10243079023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0812303253

KIT CANULA PARA ACESSO PERCUTANEO DUAL PATH

25351.101618/2025-01 / 10243079024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0813023254

ME / 00.625.332/0001-61

CADEIRA/ MESA PARA EXAMES

25351.090549/2025-95 / 82678210002

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0742240258

MEDHCIR MEDICAL TRADING LTDA / 03.383.476/0001-47

PINCA CIRURGICA UROLLINE/ENDOMED

25351.097147/2025-11 / 80421070006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0785873252
MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
05.343.029/0001-90

Lancetador para Glicosimetro MedLevensohn

25351.098589/2025-85 / 80560310102

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0795854251

MEDTOOLS IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
13.315.214/0001-07

KIT CANULA DW INFUSE

25351.090376/2025-13 / 80857109026

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0741550253

MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. /
09.058.456/0001-87

Cortador linear endoscépico articulado motorizado

25351.089310/2025-72 / 80943619048

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0734806256

Cortador linear endoscépico articulado motorizado
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25351.089291/2025-84 / 80943619047

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0734733259
MIVIDA ASSUNTOS REGULATORIOS LTDA / 25.263.704/0001-88

INTRODUTOR ONE CARE

25351.098695/2025-69 / 81522539023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796120251
INTRODUTOR NEUROMODULADOR NEURO CARE

25351.098796/2025-30 / 81522539024

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796409251

KIT DE OSTEOPLASTIA OSTEO CARE

25351.098835/2025-07 / 81522539025

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796494258

KIT DE DISCOGRAFIA PROVOCATIVA DISCO CARE

25351.098861/2025-27 / 81522539026

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796599254

MM OPTICS LTDA / 02.466.212/0001-94

EMIZOX

25351.083732/2025-34 / 80051429018

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0700137254
MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA /
04.645.160/0001-49

BIOPUR MINI MAG SL/NB 2.0 4X96

25351.083539/2025-01 / 80502070137

80197 - IVD - Notifica¢do de produto Classe | / 0699445256

MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Adesivo CMG

25351.096080/2025-06 / 82533950112

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778176258
MVW LTDA / 46.041.696/0001-03

Curativo Filme Transparente Tipo |

25351.103171/2025-05 / 82696710010

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0823021254
Curativo adesivo ndo tecido

25351.096381/2025-21 / 82696710009

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778999254

N K de Souza Pereira LTDA / 36.110.703/0001-10

Belissimas Lentes

25351.100415/2025-90 / 82579019007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0807101257
Belissimas Lentes

25351.100605/2025-15 / 82579019008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0807665258

NET MEDICAL COMERCIO DE CORRELATOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 25.390.019/0001-
12

Infusor elastomérico NetPump

25351.101685/2025-18 / 81760459005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0813219256
NUVASIVE BRASIL COMERCIAL LTDA / 01.213.619/0001-47

Instrumentais Versatie

25351.098578/2025-03 / 80074640068

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0795820259
Instrumentais NTS

25351.103388/2025-15 / 80074640069

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0823580253
Nova importadora ltda / 46.317.358/0001-43

EXPANDPULSE MTch

25351.090422/2025-76 / 82974529001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0741731258
ORTHO PAUHER INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICOES LTDA / 01.123.973/0001-80
FAMILIA DE PROTESES DE MEMBROS INFERIORES

25351.099504/2025-86 / 80223340142

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0801877253
FAMILIA DE COMPONENTES PARA PROTESES EXTERNAS DE MEMBROS INFERIORES
25351.099509/2025-17 / 80223340143

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0801887259
PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Conjunto Clinico Multifuncional de Purificacdo de Acido Nucleico Magnético HiPurA®
25351.084807/2025-02 / 81504790499

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0704193256

Conjunto Clinico Multifuncional de Purificacdo de Acido Nucleico Pré-preenchido HiPurA®
(Insta NX® Mag96)

25351.085258/2025-85 / 81504790500

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0707508258

PRODIGY COMPANY LTDA / 24.579.215/0001-77

LUVAS NITRILICAS SEM PO PARA PROCEDIMENTOS NAO CIRURGICOS PRODIGY MED.
25351.100787/2025-16 / 81652910101

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0808115251
PRODUTOS ORTOPEDICOS CHANTAL LTDA / 56.216.781/0001-00

Bandagem Rock Tapes

25351.103622/2025-04 / 80041210125

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0824135253
PROMISEE DENTAL BRASIL LTDA. EPP / 30.146.626/0001-71

Afastador Labial Silicone

25351.100583/2025-85 / 81764300050

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807607258
Micro Aplicador Premium

25351.100598/2025-43 / 81764300051

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807647250
PROSURGERY- IMPORTACAO E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO LTDA ME /
13.179.728/0001-74

BOCAL PARA ENDOSCOPIA

25351.098665/2025-52 / 81040530091

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0796047251

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Blocos de PMMA para uso odontolégico

25351.037037/2025-09 / 81325999050

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0339832258

QUARTIUM COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 47.163.174/0001-39

QUARTIUM Dissilicato de Litio

25351.101399/2025-52 / 82706959004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0812534255

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
31.047.312/0001-84

Kit Canula Spineedle Nucleocut

25351.098729/2025-15 / 81747779076

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796263256

Kit Canula Spineedle Echoline

25351.101643/2025-87 / 81747779078

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0813096251

Kit Canula Spineedle AccessSet

25351.101644/2025-21 / 81747779079

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0813097258

Kit Canula Spineedle Bone Extraction Block System

25351.091228/2025-16 / 81747779077

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0748267255

RESMED BRASIL REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. / 07.733.293/0001-65
Gerador de Fluxo para Terapia Respiratdria Resmed - Série Air 11

25351.086494/2025-19 / 82507529004

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0714849251

RIGEL FABRICANTE DE MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA LTDA / 33.162.573/0001-
70

PLACAS DE CONTENGAO 4D SPLINT CONFORT RIGEL

25351.096335/2025-22 / 82375280012

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778928250

SAFETY LIFE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA PROTECAO LTDA / 39.290.892/0001-
48

AVENTAL CIRURGICO ESTERIL SMMS DESCARTAVEL GOPPO MED

25351.103227/2025-13 / 82318810005

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0823154254

SALDANHA RODRIGUES LTDA / 03.426.484/0001-23

ADAPTADOR DE TRANSFERENCIA - CAP SR

25351.095158/2025-67 / 80026180066

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0771749252

SCHOBELL INDUSTRIAL LTDA. / 58.193.483/0001-78

INSTRUMENTOS MEDICOS HOSPITALARES QUINELATO 2

25351.097689/2025-94 / 10301950084

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0790447258

SILTECH MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 50.975.286/0001-07

Tubos de Referéncia em Silicone

25351.098822/2025-20 / 82978339002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796461252

SMITH KLIMB COMERCIO IMPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
37.914.784/0001-73

Conjunto de instrumentos do Sistema de Suporte de articulagdo interna OrtholoxGh ACJ -
completo

25351.101455/2025-59 / 82251710006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0812679253

Conjunto de instrumentos degenerativos do Sistema de Bandas de cerclagem Coluna Ortholox
- completo

25351.101306/2025-90 / 82251710005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0812283252

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

INSTRUMENTAL NAO ESTERIL OMEGA E ALPHAVENT

25351.096013/2025-83 / 80005430800

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0777946254

STUDEX DO BRASIL LTDA / 73.267.387/0001-10

APARELHO SYSTEM 75 BY STUDEX PARA PERFURACAO DE ORELHA DE BRINCO COM
APLICADOR

25351.096286/2025-28 / 10312470005

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778789250

APARELHO PARA PERFURACAO DE ORELHA STUDEX

25351.096054/2025-70 / 10312470004

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0778059251

SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
11.206.099/0001-07

Campo Operatdrio Estéril Zelara

25351.099890/2025-14 / 80660079040

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0803365250

Compressa Cirurgica Estéril Non Woven Zelara

25351.099889/2025-81 / 80660079039

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0803364253

Campo Operatdrio Estéril Zelara

25351.099888/2025-37 / 80660079038

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0803363257

SUPERMEDY IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 08.308.147/0001-55

Cadeira de banho Senior Care

25351.090852/2025-98 / 80499940069

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0745043259

Cadeira de transporte Senior Care

25351.090669/2025-92 / 80499940068

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0743174259
SURGITEC COMERCIO E FABRICACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA - ME /
24.684.423/0001-36

KIT UNISCOPE DLC

25351.100722/2025-71 / 81469789042

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0808001256

SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.923.414/0001-18

SG Calibrator

25351.085136/2025-99 / 80015490157

80197 - IVD - Notificacdo de produto Classe | / 0707042259

Soubalco Importagdo e Exportagdo Ltda / 10.227.836/0001-87

MIRROR SOFT CANULAS
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25351.098642/2025-48 / 80886739001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0795993251

T C | LABORATORIO BIOTECNOLOGICO LTDA / 86.520.178/0001-89

EXTRAYA ESPUMA DE BARREIRA & LIMPEZA SEM ENXAGUE
25351.045002/2025-35 / 81866189014

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0410255254

TCL QUIMICA INDUSTRIA DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS, COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA / 34.741.612/0001-57

MAGMA SEAL

25351.098552/2025-57 / 82503109015

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0795747250
MAGMALAY PATTERN GEL

25351.098708/2025-08 / 82503100006

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0796169250
TECHNODUO SOLUCOES MEDICAS LTDA / 01.846.257/0001-21

EXULT Knee System Instrument

25351.100576/2025-83 / 82427260001

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0807573256

TY CARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 12.711.015/0001-47

FIXADOR PARA CATETER

25351.099738/2025-23 / 82219000008

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0802545254
ULTRA TEXTIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 40.357.820/0001-
50

Ataduras Medtéxtil

25351.100759/2025-07 / 82373630005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0808071254
Compressas de Campo Cirurgico em ndo tecido Estéril

25351.099567/2025-32 / 82373639013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0802077251
VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA / 38.328.364/0001-78
KIT CANULA DE BLOQUEIO PRECISIONLINE

25351.091192/2025-62 / 82426669026

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0748164251
VR ~MEDICAL ~IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Kit de Seringa Dayset

25351.098005/2025-71 / 80102519342

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791715256
Sistema de Ultrassom Digital com Doppler Colorido SonoScape
25351.084372/2025-98 / 80102519341

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0702658251
Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

Diluente ISE VIDA Rl e SI

25351.084081/2025-08 / 80785070269

80197 - IVD - Notificagdo de produto Classe | / 0701477253

Familia Controle ISE VIDA Rl e SI

25351.084027/2025-54 / 80785070270

8437 - IVD - Notificagdo de produtos em familia Classe Il / 0701295252

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 66.000.787/0001-08

W-Check - Tira de Acido Urico

25351.084810/2025-18 / 10310030248

80133 - IVD - Notificagdo de produto Classe Il / 0704200252

WORKLIFE COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
26.355.824/0001-78 i

SCOPE SPINE ELITE ENDOSCOPIOS UBE BIPORTAL.

25351.089431/2025-14 / 81750059018

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0735133255
SCOPE SPINE ELITE ENDOSCOPIOS TRANSFORAMINAL/INTERLAMINAR.
25351.089451/2025-95 / 81750059019

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0735214255
YLLER BIOMATERIAIS S.A. / 16.970.346/0001-52

Adex Ortho

25351.098866/2025-50 / 81009359007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0796621250
euro parts brasil industria e comercio de instrumental cirurgico ltda / 13.440.884/0001-47
049 - KIT EUROMAX BI-PORTAL

25351.098604/2025-95 / 81824210033

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0795896255
weheal medical tda / 21.490.369/0001-08

FITA MICROPOROSA HIPOALERGICA WEHEAL

25351.098285/2025-18 / 82468360004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0793780250
FITA ELASTICA BANDAGEM WEHEAL

25351.098328/2025-65 / 82468360005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0794066259

Total de Empresas : 129
RESOLUGCAO-RE N2 2.373, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices que Ihe 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 peticbes de alteracdo de implementacdo 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 de Diretoria
Colegiada - RDC n?2 830, 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 obrigatdrio e deve ser executado
pela empresa responsdvel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta que
seu conteudo guarda concordancia com a legislagao vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugcdo 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 apds a publicagio em Didrio Oficial da Unido dos novos produtos
notificados ou registrados e das altera¢des 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)

RESOLUGAO-RE N2 2.374, DE 26 DE JUNHO 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 Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes 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.

Pardgrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em até
30 (trinta) dias apos a publicagido em Didrio 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 Resolugao 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)

ANGEL CARE SOLUCOES E INOVACOES PARA MEDICINA LTDA / 08.800.570/0001-78
E.CROSS A

25351.921801/2024-37 / 80770610012

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0058512241

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

Nitron CryoConsole

25351.055079/2025-13 / 10349001338

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salude, de Médio e
Pequeno Porte / 0496077252

BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

Familia Antiepileptic Drugs in serum/plasma

25351.037068/2025-51 / 10350840480

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0340326255

BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. / 50.595.271/0001-05

TraplIT - CATETER BALAO PARA APRISIONAMENTO DE FIO GUIA CORONARIANO
25351.410687/2024-14 / 80224390318

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1289077240
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Tubo de Gastrostomia EndoVive com conector ENFit - Sonda Reta
25351.369417/2024-11 / 10341351055

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0932812244
BRAZIL IMPORT SOLUCOES PARA SAUDE LTDA / 34.625.205/0001-84

QuickProfile Dengue NS1 Antigen Test Card

25351.426736/2024-31 / 81987060018

8433 - IVD - Registro de produto / 1433358247

Painel Duo de Antigeno NS1 e Anticorpo IgG/IgM da Dengue QuickProfile
25351.426829/2024-65 / 81987060019

8433 - IVD - Registro de produto / 1434255247

QuickProfile Dengue 1gG/IgM Combo Test Card

25351.426734/2024-41 / 81987060017

8433 - IVD - Registro de produto / 1433340241

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

Placas Especiais Evofix 0,3 mm

25351.243543/2024-46 / 80003890174

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0586014241

CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

Placom Placa Eletrocirurgica Descartavel

25351.448991/2024-34 / 81832580173

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1635803241

CELER BIOTECNOLOGIA S/A / 04.846.613/0001-03

GONORREIA TESTE RAPIDO CELER

25351.016522/2025-31 / 80537410143

8433 - VD - Registro de produto / 0152382259

HBsAg TESTE RAPIDO CELER

25351.016494/2025-51 / 80537410142

8433 - IVD - Registro de produto / 0152080252

DOMERCO COMERCIO DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 39.236.695/0001-40

Biolevox HA tendon

25351.072473/2024-35 / 82416090005

80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Material Implantavel em Ortopedia /
0259284246

Biolevox HA ONE

25351.016816/2024-81 / 82416090004

80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Material Implantavel em Ortopedia /
0161372244

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

Single Use Loading Unit

25351.193067/2024-13 / 80117581228

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0480021244
EPi-Sense Coagulation System

25351.021097/2025-00 / 80117581230
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8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0196159253

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

eyePlate

25351.913986/2024-14 / 82444370251

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0046368248

FASTTEST DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA / 20.037.992/0001-
39

NT-PROBNP-CHECK-1

25351.035746/2025-41 / 81086830104

8433 - IVD - Registro de produto / 0327076259

GENESTAR INOVACOES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75

VIASURE H. influenzae, S. pneumoniae & M. catarrhalis Real Time PCR Detection Kit
25351.030169/2025-00 / 82149920127

8433 - IVD - Registro de produto / 0278067255

GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71

ID CORE CONTROL

25351.389138/2024-73 / 80134860315

8433 - IVD - Registro de produto / 1098589246

Diego(a)-Cyte 3%

25351.457914/2024-75 / 80134860316

8433 - IVD - Registro de produto / 1721400249

HTS Tecnologia em Saude - Comercio, importacao e exportacao Ltda / 66.437.831/0004-
86

Cateter de duplo limen alto fluxo reto Medika

25351.233554/2024-18 / 81580880005

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0566835240
KAGIMED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 14.753.823/0001-00

Sistema Pedicular Trauhui

25351.045433/2024-11 / 81660180005

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia
/ 0208929240

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

FASTLINE FIA INFLUENZA A+B

25351.028240/2025-86 / 80105220279

8433 - IVD - Registro de produto / 0262556251

FASTLINE HIV 1.2.0 + p24

25351.365356/2024-12 / 80105220278

8433 - IVD - Registro de produto / 0898790247

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

Pencan - Agulha espinhal para injegGes intratecais e pung¢do lombar de diagnédstico
25351.411446/2024-92 / 80136990996

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1295477246

Kit AnestPack® B.Braun para anestesia peridural continua

25351.929961/2024-24 / 80136990994

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0071188240

Kit AnestPack® B. Braun para raquianestesia com agulha ponta lapis
25351.930701/2024-00 / 80136990995

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0072000244
LAS - LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. / 09.183.319/0001-
74

BonOs R NF Genta

25351.937936/2024-14 / 80517190046

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0084043245

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

Particulas de Embolizagdo Bearing nsPVA Express

25351.411459/2024-61 / 80740950175

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1295594242
NORMO HEALTHCARE LTDA - EPP / 01.630.910/0001-10

Lente Intraocular Asférica UV - Preloaded Push

25351.409777/2024-62 / 10337110007

8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 1281966240

OSTEOMED S.A / 00.638.390/0001-20

DISPOSITIVO INTERSOMATICO LLIF OSTEO FUSION EM PEEK

25351.200789/2024-23 / 80071910131

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia
/ 0492743240

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

Bomba de Infusdo

25351.039924/2025-11 / 81504790498

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0363622250

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39

Familia BRAHMS PCT SENSITIVE KRYPTOR

25351.031730/2025-60 / 80254180483

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0293742251

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
PVA Foam

25351.856858/2023-77 / 10306840216

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 1441483233
SIGNAZ PRODUTOS E NEGOCIOS LTDA / 09.028.635/0001-71

HBsAg - SIGNAZ

25351.437083/2024-15 / 82286660010

8433 - |VD - Registro de produto / 1528251245

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

Familia MAGLUMI 1gG de Chlamydia pneumoniae (CLIA)

25351.037788/2025-17 / 80102513469

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0345934253

Sistema Laser

25351.055023/2025-69 / 80102513467

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0495710253

Microparticulas Influenza B IgM CLIA

25351.459787/2024-49 / 80102513468

8433 - IVD - Registro de produto / 1741843243

lotus industria e comercio Itda / 02.799.882/0001-22

ARCO CIRURGICO ATENA COMPACTO

25351.036529/2025-79 / 80123860015

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0337292256

N2 de Processos : 40

Total de Empresas : 29
RESOLUGAO-RE N¢ 2.375, DE 26 DE JUNHO 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, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as petigBes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de 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
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.

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 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 na data de sua publicagdo.

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

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

Perclose ProStyle dispositivo de encerramento e reparo por sutura

25351.503452/2021-22 / 80146502366

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacGes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 1606282247

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

Sistema de placas e parafusos de baixo perfil para clavicula

25351.110969/2017-07 / 80978560114

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteracdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacdes, eventos adversos,
adverténcias e/ou precaugdes / 1358995249

Sistema de placas e parafusos de baixo perfil para clavicula

25351.110969/2017-07 / 80978560114

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricacdo - Inclusdo ou alteracdo de unidade fabril / 1358740241

Sistema de placas e parafusos de baixo perfil para clavicula

25351.110969/2017-07 / 80978560114

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida -
Alteragdo/inclusdo de componente/acessério em sistema / 1358823243

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

Cabos reutilizaveis para agulhas Technomed

25351.444285/2024-13 / 80969860047

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0800896254

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645;409/0001-28

CATETER BALAO RELIANT PARA ENDOPROTESE

25351.469267/2021-00 / 10349001223

80240 - MATERIAL - Alteragao de registro - Aprovagao requerida - Prazo de validade do produto
e/ou Condigbes de armazenamento ou transporte do produto / 1560771241

Sonda de Aspiragdo Traqueal com Valvula BeCare

25351.096305/2025-16 / 80808489037

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 0829964251

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

FAMILIA DE DIFERENCIAIS PARA IDENTIFICACAO DE MICROORGANISMOS - VITEK 2 -
IDENTIFICACAO

25351.200569/2006-18 / 10158120571

80091 - IVD - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0791043258

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

NEEDLE KNIFE

25351.302978/2005-77 / 10341350419

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0526262257

CATETER DE DILATAGAO PARA PTCA NC QUANTUUM APEX MONORAIL
25351.309218/2010-15 / 10341350605

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 1554337241

CATETER ANGIOGRAFICO IMAGER Il Seletivo

25351.466810/2015-95 / 10341350856

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcgdo pela ANVISA / 0730163253

BRASIL MED CARE IMPORTACAO EXPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA /
17.152.616/0001-80

FIO DE SUTURA EM SEDA - HAISUT

25351.084562/2025-13 / 81045429043

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0805337255

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

Kit para ajuste de Valvula Sophy

25351.525211/2015-82 / 80003890104

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0562733256

KIT DE MONITORACAO DE PRESSAO INTRACRANIANA PARENQUIMAL PRESSIO PSO-PT
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25351.103291/2005-51 / 80003890035

8033 - MATERIAL - Revalidag¢do de Registro / 0562476253

CENTRO AUDITIVO OTO-SONIC - COM.EXP.IMP.LTDA / 59.193.805/0001-41

APARELHOS AUDITIVOS DIGITAIS RETROAURICULARES

25351.611429/2019-96 / 10338810070

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0824457250
APARELHOS AUDITIVOS DIGITAIS INTRA-AURAIS

25351.611428/2019-41 / 10338810069

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0824369257
CML- Centro Médico Logistico Ltda / 23.378.089/0001-20

Lentes Intraoculares Trifocais Hidrofébicas PhysIOL

25351.052917/2021-73 / 81346500071

80235 - MATERIAL - Alteragao de registro - Aprovagao requerida - Alteragdo de informagdes do
dossié técnico / 1643592246

COLOPLAST DO BRASIL LTDA. / 02.794.555/0003-40

PROTESE PENIANA INFLAVEL TITAN

25351.674768/2008-21 / 10430310047

80237 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 1310348243

CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48

PINCA DESCARTAVEL CONMED

25351.271269/2022-33 / 81544220066

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0699346258

TESOURA LAPAROSCOPICA CONMED

25351.272961/2022-89 / 81544220072

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0700999256

CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA / 27.548.227/0001-22

CATETER DE DIAGNOSTICO CORDIS INFINITI

25351.103379/2023-54 / 81576620022

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0599643251

E-MED PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - ME / 03.480.968/0001-50

Unidade Eletrocirurgica Bipolar MCB

25351.517938/2015-86 / 80475510078

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0606614257

KIT DESCARTAVEL HISTERO VAPORIZACAO E-MED

25351.229317/2015-19 / 80475510077

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0582787254

EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA /
05.944.604/0001-00

EV1000A - MONITOR PARA CUIDADOS INTENSIVOS

25351.092499/2011-31 / 80219050127

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte /
0696974258

ELEKTA MEDICAL SYSTEMS COMERCIO E SERVICOS PARA RADIOTERAPIA LTDA. /
09.528.196/0001-66

SISTEMA DE PLANEJAMENTO ELEKTA

25351.209632/2010-33 / 80569320003

80276 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Familia de Software Médico /
0697131254

MOSAIQ

25351.271962/2010-54 / 80569320004

80276 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Familia de Software Médico /
0713319259

ENGEMED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 04.230.057/0001-38

CALCULITUS

25351.072003/2003-47 / 80169850001

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte /
0714367257

FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. / 49.601.107/0001-84

DISPOSITIVOS PARA PLAQUETAFERESE

25351.167419/2005-12 / 10154450124

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0339766255

BOLSA PARA ARMAZENAMENTO DE PLAQUETAS COMPOFLEX F730

25351.056764/2003-51 / 10154450117

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0425517250

FUNDACAO OSWALDO CRUZ / 33.781.055/0001-35

Kit Molecular VS/VR Bio-Manguinhos

25351.670773/2022-12 / 80142170065

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagéo requerida - Informacgdes 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 limitagdes);
estabilidade; conservacdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagdo /
0476327253

FABRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA / 59.548.214/0001-40

SKYN NATURALLY ENDLESS

25351.111532/2023-17 / 10164719006

80287 - MATERIAL - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de Material /
0207970246

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-30

Sistema de Ventilagdo Servo-air

25351.808904/2016-38 / 80259110124

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte /
0614647258

HLS Set Advanced 5.0

25351.377752/2020-69 / 80259110174

80237 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentac¢do comercial / 1302456245

HLS Set Advanced 5.0

25351.377752/2020-69 / 80259110174

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteracdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 1302571249

HOMACC COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 07.797.579/0001-04

FIO GUIA SUSRAIL

25351.195808/2021-40 / 80447719004

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA / 1484557247

ID - LOGICAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 18.621.065/0001-10

Expansores Tipo Hyrax

25351.031789/2025-58 / 81083629021

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 0820701251

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

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1418415243

INBRAMED- INDUSTRIA BRASILEIRA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 91.408.732/0001-
70

BICICLETA ERGOMETRICA INBRAMED

25351.564362/2013-41 / 10318090008

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 0824487251
INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA. / 04.037.992/0001-82

INGASE

25351.536598/2009-33 / 80086720031

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Prazo de validade do produto
e/ou CondigBes de armazenamento ou transporte do produto / 1379689244

INNOVA SURGICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 21.605.893/0002-50

ROUPA INTIMA SAFE

25351.084020/2025-32 / 83162850006

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0772396256

AVENTAL PROTECT TNT

25351.083531/2025-37 / 83162850003

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0772110255

CAMISOLA SMS SAFE

25351.084694/2025-37 / 83162850008

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0772265259

VESTIMENTA HOSPITALAR SAFE

25351.083673/2025-02 / 83162850004

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0772416257

AVENTAL SAFE SMS

25351.083391/2025-05 / 83162850002

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0771562250

INTUIT IMPORTACAO E COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA /
05.699.386/0001-95

DIVA

25351.457699/2015-70 / 80268080010

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel em
ortopedia / 0791797252

JJSV PRODUTOS OTICOS LTDA / 58.652.728/0001-88

LENTE INTRAOCULAR TECNIS® MULTIFOCAL 1 PECA (LIO) / TECNIS® MULTIFOCAL 1 PIECE
INTRAOCULAR LENS (IOL)

25351.326252/2014-52 / 80147060159

8032 - MATERIAL - Revalidag¢do de Registro de Familia / 1470228246

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
54.516.661/0001-01

MONONYLON* ETHILON*

25000.017388/94-08 / 10132590062

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacGes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 1296080242

Componentes Ndo-Cimentados do Sistema de Joelho Plataforma Rotatdria Attune REVISION
25351.356241/2022-75 / 80145901962

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1575756242

Componentes N3o-Cimentados do Sistema de Joelho Plataforma Rotatdria Attune REVISION
25351.356241/2022-75 / 80145901962

80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de indicagdo de uso, modo de uso, contraindica¢Bes, eventos adversos,
adverténcias e/ou precaugdes / 1576618242

PROLENE

25351.335006/2010-91 / 80145901357

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 0660528240

KAGIMED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 14.753.823/0001-00

KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE COLUNA TRAUHUI ()

25351.097059/2025-10 / 81660189009

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correc¢do pela ANVISA / 0830031253

KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA / 61.489.381/0001-09

Ventilador de Transporte Microtak Total

25351.536617/2015-72 / 10229820109

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidacio de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte /
0566894254

L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 57.532.343/0001-14

UrgoClean

25351.716608/2015-65 / 80246910061

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 1296082245

UrgoTul Absorb

25351.743588/2015-73 / 80246910062

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacGes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucdes / 1296188248

CURATEC SILVERFOAM

25351.055227/2010-11 / 80246910016

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0791030253

UrgoTul Absorb

25351.743588/2015-73 / 80246910062

80235 - MATERIAL - Alteragao de registro - Aprovagado requerida - Alteragdo de informagdes do
dossié técnico / 1295072246

UrgoClean

25351.716608/2015-65 / 80246910061


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

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de informagdes do
dossié técnico / 1296117243

LABCOR LABORATORIOS LTDA / 19.336.924/0001-91

ENXERTO ARTERIAL TUBULAR VALVADO ORGANICO

25351.322224/2005-33 / 10171250027

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0771329253

MATEX LAB LATAM COMERCIALIZAGAO DE PRODUTOS PARA MEDICINA ESTETICA LTDA /
43.727.436/0001-90

NEAUVIA INTENSE

25351.022368/2024-55 / 82528440004

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregcdo pela EMPRESA / 0785551255

MBIOLOG DIAGNOSTICOS LTDA / 03.590.360/0001-89

FAMILIA MEIO DE CULTURA DE SEMEADURA PRIMARIA MBIO

25351.338280/2024-52 / 80047580222

8420 - IVD - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 0743254252

MEDARTIS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.021.336/0001-80

Sistema de fixagdo de placas e parafusos MODUS 2.0

25351.368606/2018-28 / 80271810112

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel em
ortopedia / 0778871258

Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus

25351.368642/2018-91 / 80271810110

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel em
ortopedia / 0778392252

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA / 03.580.620/0001-35

Fontes de IDO-125 Radioativo

25351.464067/2015-03 / 80047300576

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte /
0656849258

Belotero Balance

25351.128875/2019-34 / 80829430006

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1720659249

Missner & Missner ltda / 03.225.411/0001-73

CURATIVO DE ALGINATO DE CALCIO E PRATA M-TEC

25351.046421/2018-65 / 80003300015

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 0742433251

OLIDEF CZ IND E COM DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA / 55.983.274/0001-30

Monitor de Paciente

25351.706360/2015-30 / 10227180039

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte /
0605582254

ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 48.240.709/0001-90

GRAMPO IMPLANTAVEL

25351.292782/2005-67 / 10223710055

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricac3o - Inclusdo ou altera¢do de unidade fabril / 0016890256

08.532.121/0001-01

PROTESE NAO CONVENCIONAL PARA MEMBROS SUPERIORES MUTARS
25351.570682/2015-26 / 80454380076

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de componente/acessério em sistema / 0785638245

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

Cateter de Imaginologia Intravascular por Ultrassom Visions PV.018

25351.627058/2015-18 / 10216710317

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0545306256

IntelliSpace Perinatal

25351.083427/2018-13 / 10216710360

80165 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0606162259

PNF EMPRESA COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS LTDA / 05.059.768/0001-54

Ophthalfutur SF6

25351.242755/2020-82 / 80286920024

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Prazo de validade do produto
e/ou Condi¢bes de armazenamento ou transporte do produto / 1628582243

Ophthalfutur C3F8

25351.242753/2020-93 / 80286920026

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Prazo de validade do produto
e/ou Condi¢des de armazenamento ou transporte do produto / 1627983244

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
Integra Matriz de Regeneracdo Dérmica Fenestrada

25351.378370/2017-91 / 10306840153

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Prazo de validade do produto
e/ou Condi¢cdes de armazenamento ou transporte do produto / 1636148247

CATETER URETERAL DUPLO JOTA URODRAIN COM GUIA DE PTFE

25351.133490/2010-61 / 10306840118

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0790887258

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

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0677362251

TROP T SENSITIVO RAPIDO

25351.061277/2003-19 / 10287410205

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico de
produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes e
limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e limitagdes);
estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagdo /
0627963251

Elecsys Digoxina

25351.839294/2016-16 / 10287411135

80305 - IVD - Reenquadramento de Notificagdo para Registro de produto / 1741407249
Familia de Cancer Geral

25351.124888/2009-20 / 10287410788

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes 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 limitagdes);
estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagdo /
0146596251

Familia Cancer Geral VENTANA

25351.164683/2024-59 / 10287411701

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico de
produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes e
limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e limitagbes);
estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagdo /
0628179251

Familia Elecsys HTLV-I/1I

25351.371096/2022-52 / 10287411667

8444 - IVD - Alteracdo 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 limitagGes);
estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagdo /
0628282257

Familia de Cancer Geral

25351.124888/2009-20 / 10287410788

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Composi¢ao de produtos ou modelos
de instrumentos / 0543783251

Familia Cancer de Mama

25351.120471/2009-87 / 10287410785

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0679676252

Familia CoaguChek aPTT

25351.944867/2016-65 / 10287411189

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico de
produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes e
limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e limitagoes);
estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagdo /
0698778251

S.E. COMERCIAL DE PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA / 08.482.393/0001-29

BROCAS ODONTOLOGICAS SE COMERCIAL

25351.009934/2025-14 / 81082060007

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0778545253

SAUDE IMPORT - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 07.956.849/0001-
82

iVascular Luminor

25351.602289/2020-07 / 80433810007

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0797771255

Skin Ink Comercial LTDA / 36.698.362/0001-45

FILTRO HMEF ADULTO

25351.056511/2025-93 / 82034719015

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0700919252

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88

NOVOSTITCH PRO REPARO DE MENISCO (0)

25351.189335/2022-22 / 80804050353

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo de informagdes do
dossié técnico / 1302503243

NOVOSTITCH PRO REPARO DE MENISCO (2-0)

25351.047219/2021-56 / 80804050352

80235 - MATERIAL - Alteragao de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo de informagdes do
dossié técnico / 1301830241

CABECA FEMORAL DE CROMO COBALTO

25351.264629/2014-18 / 80804050085

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel em
ortopedia / 0628129254

TECHNICARE INSTRUMENTAL CIRURGICO LTDA / 29.316.502/0001-08

SISTEMA MONOPOLY

25351.694345/2009-76 / 10210550093

80247 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Local de
fabricagdo - Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 1749951240

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. / 03.129.105/0001-33

Progreat Lambda Micro Cateter

25351.801449/2021-71 / 80012280213

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Acréscimo de material em
familia / 1627977244

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

CATETER PARA HEMODIALISE de CURTA PERMANENCIA

25351.969145/2020-20 / 81158510035

80241 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Inclusdo/alteracdo de
acessorios de uso exclusivo em registro de familia / 1519850247

CATETER VENOSO CENTRAL (CVC)

25351.969148/2020-63 / 81158510036

80237 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 1519824246

TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMP. E EXP. LTDA - EPP /
09.123.223/0001-10

Sistema de Fixagdo Rigida RADIOFIX - TRAUMEC

25351.386595/2022-44 / 80455630122

80248 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informacdes do dossié técnico / 1499048246

UNIVERSE LENS - COMERCIO DE PRODUTOS OPTICOS LTDA / 33.334.567/0001-53

LENTES UNIVERSE HALLOWEEN

25351.048118/2025-26 / 82170409004

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0807289256

VINCULA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES S.A. /
01.025.974/0001-92

SISTEMA NAO CONVENCIONAL PARA OMBRO

25351.295448/2005-65 / 10417940062

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel em
ortopedia / 0778757251

VISAO IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS UNIPESSOAL LTDA /
30.049.016/0001-50

AktiBONE Granules

25351.166121/2020-16 / 81666770000

8419 - MATERIAL - Retifica¢do - Corregdo pela ANVISA / 0804207259

VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA / 64.345.010/0001-41

LENTE INTRA-OCULAR HILITE
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25351.391049/2005-24 / 10220640015

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0627760252

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

CATETER BALAO PARA PTCA ACROSTAK

25351.331463/2010-53 / 80102510913

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0785589252 i )
HP EASY IOL - LENTE INTRA-OCULAR DOBRAVEL DE ACRILICO HIDROFOBICO ASFERICO PRE-
CARREGADO

25351.758111/2020-10 / 80102512665

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugbes / 1635576245

Sistema de Recuperagdo/ Aspiracdo Flowtriever

25351.792056/2023-21 / 80102513270

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicagbes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 1599959241

Sistema de Recuperagdo/ Aspiracdo Flowtriever

25351.792056/2023-21 / 80102513270

80239 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Composicdo
quimica/matéria-prima / 1599139243 . i i i ]
HP EASY IOL - LENTE INTRA-OCULAR DOBRAVEL DE ACRILICO HIDROFOBICO ASFERICO PRE-
CARREGADO

25351.758111/2020-10 / 80102512665

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Acréscimo de material em
familia / 1636653243

EQUIPAMENTOS PARA CONTROLE E DOSIMETRIA DE RADIOTERAPIA

25351.125148/2009-98 / 80102510885

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos deMédio
e Pequeno Porte / 0621200255

Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

VIDAFIAteste TSH

25351.371387/2021-60 / 80785070121

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0806238252

WEM EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA. / 54.611.678/0001-30

COAGULADOR POR PLASMA DE ARGONIO

25351.472418/2005-89 / 10247670038

8060 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte /
0649835255

ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 02.913.684/0001-48

PROTESE FEMURAL PARA QUADRIL SEM CIMENTO

25351.092302/2018-84 / 80044680371

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel em
ortopedia / 0778445259

COMPONENTE TIBIAL METALICO OPTION ZIMMER

25351.480441/2017-81 / 80044680276

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0734897251

Total de Empresas : 65
RESOLUGAO-RE N2 2.376, DE 26 DE JUNHO 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, I, § 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¢Oes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude, conforme anexo.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticdo sera 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)

A&B DO BRASIL COMERCIAL LTDA / 09.514.629/0001-24

Espelhos Clinicos Odontolégicos Hahnenkratt

25351.101650/2025-89 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0813110254
Instrumentos Odontoldgicos Hahnenkratt

25351.101502/2025-64 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0812758251
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A / 60.659.463/0029-92

Lubris

25351.512581/2022-92 / 80356610004

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informacdes do dossié técnico / 1643457241

ADITEK DO BRASIL S.A / 64.602.097/0001-95

Bite Turbo

25351.694374/2022-47 / 10331430039

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0155675257
AGE HOSPITALAR LTDA / 13.038.445/0001-02

AGESANI - SOLUCAO DE PHMB

25351.411448/2024-81 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1295500248
ALIVE HEART COMERCIO DE MATERIAL MEDICO LTDA EPP / 04.352.265/0001-00
kit cateter para hemodidlise triplo limen curvo

25351.100322/2025-65 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0806846259

kit Cateter para Hemodialise Duplo Lumen Curvo

25351.100321/2025-11 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0806844256

Kit para Cateter Venoso

25351.100314/2025-19 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0806830255

Maquina para Tatuagem Pen Black Bird
25351.089023/2025-62 /
80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0732447259

Avenca Industria Cosmética LTDA / 17.910.635/0001-29

Gel Lubrificante intimo LUBS NAKED TASTE

25351.492720/2021-73 / 81236009004

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0150147252
BHIO SUPPLY INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS S/A /
73.297.509/0001-11

Baldes Dissectores Estéreis Bhio Supply

25351.389153/2019-54 / 80381210103

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0122854250
Circuito de Aspiragdao com Filtro Stilus Bhio Supply

25351.129538/2022-60 / 80381210130

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0123130255
Tampas Vedantes BhioPTA Bhio Supply

25351.724320/2018-37 / 80381210084

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementacdo imediata / 0138465258
Kit Traqueobroncoscépio Rigido TBC Bhio Supply

25351.073101/2018-88 / 80381210079

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0136317251
BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA /
58.526.047/0001-73

INSTRUMENTAIS CIRURGICOS NAO ARTICULADOS NAO CORTANTES - BM
25351.432073/2011-85 / 80128580118

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0131282255
BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA / 06.145.976/0001-39

FAMILIA KITS PARA TESTES DE TIPAGEM HLA CLASSE | LOCOS A, B, C, E CLASSE Il LOCOS
DR E DQ - LABTYPE -BIOMETRIX

25351.413465/2006-71 / 80298490005

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 0642694257

BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME / 08.979.861/0001-75

Alicate Ortoddntico Biotron

25351.101384/2025-94 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0812493257
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Cateter-baldo reforgado para PTA com revestimento de paclitaxel Ranger Over-the-
wire

25351.509843/2020-70 / 10341350987

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condi¢cdes de armazenamento ou transporte do produto / 1513039245
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

Recranio Placa de Fixa¢do Cranio-Maxilo-Facial PEEK

25351.076484/2024-94 /

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0266817246

COOPERATIVA UNIMED CENTRAL DE COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL
LTDA / 02.494.715/0001-73

Luvas para Procedimentos Nao-Cirurgicos de Nitrilo - Polimax Medical Care
25351.097296/2025-81 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0786162252
DENTECH DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS - LTDA / 34.689.978/0001-24

RIZZO PLAC

25351.101406/2025-16 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0812556259
DRAGER DO BRASIL LTDA / 61.185.922/0001-05

POLARIS 100/200

25351.869102/2023-98 / 10303940026

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementacdo imediata /
0742458253

Polaris 600

25351.869577/2023-84 / 10303940027

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0742548252

DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.535.707/0001-28

Polaris 600

25351.224320/2016-09 / 10407379018

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0743436253

POLARIS 100/200

25351.759873/2011-81 / 10407370091

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0743276256

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Bracadeira PNI Reutilizavel

25351.086531/2025-99 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0714948250
EFECTIV IMPORTACAO, COMERCIO E SERVICOS DE ACESSORIOS E EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA / 19.338.548/0001-74

Laser de posicionamento do paciente

25351.089492/2025-81 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0735315256
EMFILS - INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
02.551.718/0001-00

INSTRUMENTOS NAO ARTICULADOS DE USO ODONTOLOGICO

25351.325931/2016-81 / 80089280026

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0136315259
FARMATEX DO BRASIL S/A / 21.284.068/0001-10

Lengol Descartavel Farmatex TNT

25351.095113/2025-92 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0771501251
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

EQUIPO VOLUMAT AGILIA VL ST

25351.269399/2008-58 / 80145110191

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0141685255
FUNDACAO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA / 13.078.518/0001-90

Teste Rapido de Anticorpos Totais/IgM Sifilis Duo Bahiafarma (Ouro Coloidal)
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25351.307110/2024-26 /

8433 - IVD - Registro de produto / 0698643241

GLADIUS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. / 11.496.097/0001-91

ALCA DE APREENSAO HEYINOVO

25351.661904/2018-94 / 80912390016

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0091036259

GLOBAL TRADE TECHNOLOGY - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP /
07.610.601/0001-65

Abaixador de Lingua de Madeira - Global Medicare

25351.738149/2018-43 / 80633180017

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0121510255
HELIANTO FARMACEUTICA LTDA / 04.506.487/0001-30

HIDRAFEMME

25351.731685/2013-80 / 80225200026

80240 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade do
produto e/ou Condi¢bes de armazenamento ou transporte do produto / 1582663246
INNOVA SURGICAL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 21.605.893/0002-50

KIT CIRURGICO UNIVERSAL SAFE

25351.095240/2025-91 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0771999259

LTDA / 54.516.661/0001-01

Instrumentais Zero-P VA

25351.486800/2022-71 / 80145901944

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0134562259
Kit Instrumental ndo estéril Synfix Evolution

25351.396819/2019-21 / 80145901906

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0134309251
Familia de Instrumentais em Santoprene PT

25351.420769/2019-18 / 80145901912

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 0134659252
INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO CORTANTE ESTERIL

25351.734594/2014-28 / 80145901671

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0112936253
JRA IMPLANTS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 32.270.160/0001-47

EasyPass Needle Rejoin

25351.090359/2025-78 / 81990899011

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Corre¢do pela ANVISA / 0804661251

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA / 04.861.623/0001-00

ACETABULO NAO CIMENTADO METALICO

25351.804229/2023-61 /

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 1342703235

LUNIV ENDO SCIENCES IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS
LTDA / 36.025.232/0001-41

Easylet

25351.381931/2024-24 / 82727399011

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0134639251

MANDALA BRASIL IMPORTAGCAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.47,6/0001—81

IMPLANTE MAMARIO TEXTURIZADO PREENCHIDO COM SILICONE GEL - SEBBIN
25351.755316/2014-06 / 80686360077

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0014842254

MARLON R MACIEL / 27.306.243/0001-09

Sensor de Saturagdo de Oxigénio (Sp0O2)

25351.083768/2025-18 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0700240250

MATEX LAB LATAM COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS PARA MEDICINA ESTETICA LTDA /
43.727.436/0001-90

NEAUVIA HYDRO DELUXE

25351.022114/2024-37 /

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 0168787245

05.343.029/0001-90

Lanceta para Glicosimetro MedLevensohn

25351.098584/2025-52 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0795844255

09.058.456/0001-87

Tubos de aspiragdo e irrigacdo descartdveis

25351.097536/2022-02 / 80943619020

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0113459254
Trocarte Endoscopico Descartdvel

25351.677893/2021-60 / 80943619012

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0113061251
ODONTO MEGA IMPORT COM. DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
01.380.483/0001-60

ROSETTA SP

25351.608911/2014-81 / 10352040020

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0133202259
ORTHWELL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA / 00.029.684/0001-54

Carriere Motion Pro

25351.084091/2025-35 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0701506253

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

Bainha de acesso ureteral de uso Unico

25351.979160/2021-67 / 81504799047

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0114693251
Stent Ureteral Descartdvel

25351.591689/2021-52 / 81504799048

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0114763259
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39

DISCOS FITAS E SOROS PARA IDENTIFICACAO DE OUTRAS BACTERIAS E FUNGOS
25351.151553/2017-03 / 80254180270

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0624672255

PRIME LTDA / 26.741.608/0001-60

MANTA TERMICA Unik e Easy Control

25351.087432/2025-24 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0722230257
PRONTOFAR LTDA / 00.098.242/0001-60

SYRINHOLDER - Suporte Universal Multidose para Injetora de Ressonancia Magnética
25351.084742/2025-97 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0704022257
QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Scanner Intraoral

25351.093162/2025-91 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0759863253
QUANTUM - IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
10.617.046/0001-08

Instrumentais para implantes - Litos

25351.138415/2016-37 / 80638410080

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0134042255
RADIOEX IND, COMERCIO E SERVICOS DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
39.231.083/0001-65

CANULA HIBRIDA ISOLADA RF KROMED

25351.085151/2025-37 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0707087252
CANULA ISOLADA DE RF KROMED

25351.085219/2025-88 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0707367255
REVERT INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 44.160.434/0001-
24

DISSECT KIT DLC REVEST ONCO CRANIO

25351.367944/2024-91 / 82551529035

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 0127305254
RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
Pingas endoscépicas micro modulares Hysafe

25351.208665/2014-21 / 81037940011

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0134933257
Tesouras Micromodulares Hysafe

25351.530056/2014-08 / 81037940014

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0135664250
SCITECH PRODUTOS MEDICOS SA / 01.437.707/0001-22

Grampeador EletricPro Pro Surg

25351.083302/2025-12 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0698588258
SHIRON MEDICAL SUPPORT LTDA / 27.734.897/0001-33

FlowArt® ADAPTADOR DE BOLSAS E FRASCOS NEEDLE-FREE

25351.356647/2024-10 / 81836879001

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 0115889256
SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA / 06.373.225/0001-70

SISTEMA ANCORA PEEK 5 SINFIX

25351.798659/2016-76 / 80739420008

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0808201255
TECHLINE COMERCIAL IMPORTADORA EXPORTADORA E SERVICOS LTDA /
64.132.434/0001-28

NEBULIZADOR COMPRESSOR

25351.410678/2024-23 / 10410619017

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0825139252
TESSERAMED INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 37.789.560/0001-87

Agulha para Microdissec¢do Tésseramed

25351.087472/2025-76 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0722358253
TITAN IMPORT LTDA / 56.304.391/0001-92

CARTUCHO COM AGULHA PARA TATUAGEM INKDRAW TRACER

25351.097861/2025-18 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0791330257

TREND MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA ME /
28.696.908/0001-09

CIRCUITO RESPIRATORIO DE RAMO UNICO COM JARRA DE UMIDIFICACAO AUTO-
ALIMENTAVEL PARA TERAPIA DE ALTO FLUXO - NEONATAL

25351.015931/2023-58 / 81628579007

80256 - MATERIAL - Alterag¢do de notificagdo - Implementagdo imediata / 0134656253
VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA / 38.328.364/0001-78

KIT WAVEBLOCK

25351.088418/2025-48 /

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0728822253

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

Kits para Amostragem de Sangue Arterial

25351.440922/2024-82 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 1561462241

weheal medical tda / 21.490.369/0001-08

FITA ESPARADRAPO IMPERMEAVEL WEHEAL

25351.098281/2025-30 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0793675251

N de Processos : 72

Total de Empresas : 57

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N2 2.357, DE 26 DE JUNHO 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. 192 Aprovar a avaliagdo toxicoldgica preliminar para fins de Registro
Especial Temporario (RET), conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
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ANEXO

EMPRESA - CNPJ
PROCESSO
FASE DO EXPERIMENTO

BIORISK ASSESSORIA E COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA - 08.911.564/0001-

98
25351.021182/2025-60
Fase Il
25351.088596/2025-79
Fase Il

GLOBACHEM PROTECAO DE CULTIVOS DO BRASIL LTDA. - 43.741.357/0001-33
25351.090515/2025-09
Fase |

IHARABRAS S.A. INDUSTRIAS QUIMICAS - 61.142.550/0001-30
25351.088354/2025-85
Fase |
25351.088279/2025-52
Fase Il
25351.088280/2025-87
Fase Il
25351.088281/2025-21
Fase Il
25351.088319/2025-66
Fase Il
25351.088321/2025-35
Fase Il
25351.088449/2025-07
Fase Il
25351.088450/2025-23
Fase Il
25351.088451/2025-78
Fase Il
25351.088611/2025-89
Fase Il

Lallemand Solugdes Bioldgicas Ltda - 27.268.763/0001-74
25351.084055/2025-71
ANEXO Il

PROPHYTO COMERCIO E SERVICOS LTDA. - 07.118.820/0001-21
25351.078506/2025-31

Fase Il

25351.082975/2025-55

Fase Il

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90
25351.083787/2025-44
ANEXO Il

INVAIO SCIENCES LTDA - 35.311.767/0001-16
25351.091392/2025-15
Fase |

RESOLUGAO-RE Ne 2.358, DE 26 DE JUNHO DE 2025

3 A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicGes que lhe 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 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusdo da analise técnica,
Processo n.1084172-32.2024.4.01.3400, aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de
produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 292 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos o6rgdos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislacdo vigente
no pais, aplicdvel 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)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

LEMMA Agronegdcios, Importacdo e Exporta¢do Ltda - 11.351.422/0001-28
S-METOLACHLOR 960 g/L EC

25351.446392/2017-57

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1657315/17-3
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

RESOLUCAO-RE N¢ 2.359, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuices 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 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusio da analise
técnica, Processo n.5005791-96.2025.4.03.6100, aprovar os atos de avaliagdo
toxicoldgica de produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da anélise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagGes procedidas pelos 6rgdos
responsdveis 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(DES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

Meghmani Organics Biodefensivos e Agricolas Do Brasil Ltda - 39.617.921/0001-33
METRIMIL 48% SC

25351.190235/2019-43

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0291597/19-9
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

RESOLUGAO-RE N2 2.360, DE 26 DE JUNHO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuigdes 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 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusdo da analise técnica,
Processo n.1106333-36.2024.4.01.3400, aprovar os atos de avaliagdo toxicologica de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgdos
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)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS Ltda - 10.486.463/0001-69

SPIREEL

25351.722646/2021-25

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4452914/21-7
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

RESOLUCAO-RE N2 2.361, DE 26 DE JUNHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicGes 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 os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de alteragdo de
formulagdo e reclassificagdo de produtos agrotoxicos, 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 - CNP)
MARCA COMERCIAL

PROCESSO

CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

IHARABRAS S.A INDUSTRIAS QUIMICAS - 61.142.550/0001-30
MAGNETO SC

25351.000478/2017-05

5008 - Alteragdo de formulagdo, 0568244/25-7

Categoria 5- Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

NORTOX S/A - 75.263.400/0001-99
CLOROTALONIL 720 SC CROPCHEM
25351.675647/2018-78

5008 - Alteragdo de formulagdo, 0754011/25-9
Categoria 2- Produto Altamente Tdxico

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA- 60.744.463/0001-90

ANKOR

25351.196431/2011-99

5124 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Formulagdo, 0683905/25-2
Categoria 4 - Produto Pouco Toxico

MIRAVIS PRO; MIRAVIS FORTE.

25351.165738/2019-81

5001 - Avaliagdo Toxicoldgica para Reclassificagdo Toxicoldgica, 0743308/25-5
Categoria 5- Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

SCORE FLEXI

25351.214926/2002-00

5001 - Avaliagdo Toxicoldgica para Reclassificagdo Toxicoldgica, 0743307/25-9
Categoria 5- Improvavel de causar dano agudo

RESOLUGAO-RE N2 2.365, DE 26 DE JUNHO 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 registro de
produtos agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos o6rgaos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagcdo 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)
CLASSificacio TOXICOLOGICA

BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15

TETRANILIPROLE TECNICO

25351.733806/2023-23

5003 - Produto Técnico Novo - Avaliagdo toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo
ainda ndo registrado no Pais, 120604923-5

Produto Técnico

CCAB AGRO S.A. - 08.938.255/0001-01

80 FLUROXIPYR MEPTILICO 80 PICLORAM CCAB ME

25351.729277/2012-28

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1042129/12-7
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo.

Coromandel América S.A. - 04.016.649/0001-51
COROZEB FLOW
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25351.149506/2020-19

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 3431386/20-2
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

COROZEB PLATINA

25351.148851/2020-35

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 3431101/20-8
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

CROPCHEM LTDA. - 03.625.679/0001-00

MESON DUO

25351.190680/2021-28

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 5048166/21-3
Categoria 5 - Produto Improvdavel de causar Dano Agudo

LEMMA AGRONEGOCIOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - 11.351.422/0001-28
TEBUCONAZOLE SINO-AGRI 430 G/L SC

25351.611012/2017-61

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2152067/17-4
Categoria 5 - Produto Improvavel de causar Dano Agudo

Sumitomo Chemical Brasil Inddstria Quimica S.A. - 07.467.822/0001-26

OPTERAPRO

25351.475078/2019-01

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1997712/19-6
N&o Classificado

OPTERASEED

25351.350261/2021-51

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1492856/21-5
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

UPL do Brasil Industria e Comércio de Insumos Agropecuarios S.A. - 02.974.733/0001-52
EXIMIA

25351.032790/2018-71

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0043935/18-5
Categoria 5 - Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

RESOLUCAO-RE Ne 2.366, DE 26 DE JUNHO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuigdes 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 andlise.

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)

Stoller do Brasil Ltda. - 54.995.261/0001-18

STIMULATE 10X

25351.292387/2021-02

5137 - Avaliagdo Toxicolodgica simplificada de pds-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1499082/24-0

X-CYTE

25351.473106/2023-74

5137 - Avaliagdo Toxicoldgica simplificada de pds-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0388455/25-0

5137 - Avaliagdo Toxicoldgica simplificada de pds-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1670099/24-5

RESOLUGAO-RE Ne 2.367, DE 26 DE JUNHO DE 2025

3 A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribui¢Ges que lhe 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 Reprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica para fins de alteragdo de
formulagdo e reclassificagdo de produtos agrotoxicos, 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

MONSANTO DO BRASIL LTDA - 64.858.525/0001-45

ROUNDUP ULTRA

25351.050737/2004-56

5001 - Avalia¢do Toxicoldgica para Reclassificagdo Toxicoldgica, 0760930/25-2
Categoria 5 - Improvavel de causar dano agudo

ROUNDUP WG

25000.008941/93-40

5001 - Avalia¢do Toxicoldgica para Reclassificacdo Toxicoldgica, 0628118/25-2
Categoria 5 - Improvavel de causar dano agudo

RESOLUGAO-RE N2 2.368, DE 26 DE JUNHO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA no uso das atribuicGes que lhe 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 pds-registro de
produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 6rgdos 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)

ALLIERBRASIL AGRO LTDA. - 02.850.049/0001-69

SENHA WG

25351.860394/2018-36

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 0345901/25-8

CHDS do Brasil Comércio de Insumos Agricolas Ltda - 18.858.234/0001-30
GLIFOSATO CHD'S

25351.506493/2010-07

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 0333162/25-1

CROPCHEM LTDA. - Q3.625.679/0001—00.

PIRACLOSTROBINA TECNICO CROPCHEM

25351.042774/2016-56

5049- Avaliagdo Toxicologica para Alteragdo de Fabricante em Produto Técnico,
0408633/23-9

Crystal Agro Ltda. - 10.277.403/0001-36

FLUAZINAM TECNICO CRYSTAL

25351.592577/2012-25

5049- Avaliagdo Toxicologica para Alteragdo de Fabricante em Produto Técnico,
0337093/23-7

MONSANTO DO BRASIL LTDA. - 64.858.525/0001-45

ROUNDUP TRANSORB A

25351.716610/2021-11

5000 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas, 0353168/25-4

UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S.A. -
02.974.733/0001-52

KENNOX

25351.538430/2016-07

5078 - Avaliagdo Toxicoldgica para Inclusdo de CSFI, 0332523/25-0

GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES
RESOLUCAO-RE N2 2.391, DE 26 DE JUNHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribui¢des 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. 12 Deferir os registros e as peticbes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

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

BRUNO GONCGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(DES) / EXPEDIENTE(S)

AVLFM INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 39.299.870/0001-49

ADCOS PROTETOR SOLAR FLUID PEPTIDE AOX FPS 70 BEIGE
25351.462980/2024-67 / 220280421

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1776832/24-8
ADCOS PROTETOR SOLAR FLUID PEPTIDE AOX FPS 70

25351.462982/2024-56 / 220280422

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1776849/24-8
ADCOS PROTETOR SOLAR FLUID PEPTIDE AOX FPS 70 PEACH
25351.463010/2024-89 / 220280423

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1777068/24-0
ADCOS PROTETOR SOLAR FLUID PEPTIDE AOX FPS 70 TONALIZANTE
25351.463013/2024-12 / 220280424

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1777131/24-3
ADCOS PROTETOR SOLAR FLUID PEPTIDE AOX FPS 70 NUDE
25351.463018/2024-45 / 220280425

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1777172/24-1

BOTANIC DO BRASIL COSMETICOS LTDA ME / 16.872.196/0001-44

PROTETOR SOLAR FACIAL DOUBLEPRO FPS 50 DERMACREAM
25351.006340/2025-51 / 267620017

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0057628/25-4

DAHUER LABORATORIO LTDA / 82.914.334/0001-35

Anasol AN Sport Stick FPS 75

25351.029258/2025-03 / 215630257

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0271137/25-8
ANASOL PROTETOR SOLAR FACIAL CLAREADOR FPS 70

25351.682379/2018-41 / 215630159

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
1358856/24-9

ELCA COSMETICOS LTDA / 01.175.381/0001-02

THE ORDINARY SUNCARE UV FILTERS SPF 45 SERUM

25351.015044/2025-41 / 224681080

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0139213/25-2

SAYLUJ INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.488.597/0001-53

HIDRAN URUCUM BRONZE FPS 6

25351.009877/2025-73 / 230900049

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0091583/25-0

RESOLUGAO-RE N2 2.392, DE 26 DE JUNHO 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
n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 192 Indeferir os registros e as petigdes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdo anexa.

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

BRUNO GONCGALVES ARAUJO RIOS
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ATHENAS INDUSTRIA E TERCERIZAGCAO DE COSMETICOS LTDA EPP / 01.287.021/0001-00
PROTETOR SOLAR FACIAL EM GEL CREME FPS 70 COR 04 OAZ EUROFARMA
25351.041158/2025-47 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0376704/25-0
PROTETOR SOLAR FACIAL EM GEL CREME FPS 70 COR 02 OAZ EUROFARMA
25351.041159/2025-91 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0376713/25-9
PROTETOR SOLAR FACIAL EM GEL CREME FPS 70 COR 01 OAZ EUROFARMA
25351.041191/2025-77 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0377083/25-9
PROTETOR SOLAR FACIAL EM GEL CREME FPS 70 COR 03 OAZ EUROFARMA
25351.041219/2025-76 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0377447/25-1

BIOCOSMETICA PIERRE JOUAR LTDA / 04.301.781/0001-05

RELAXAMENTO MANGA VITAL HAIR

25351.041416/2025;95 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0380242/25-7
RELAXAMENTO ALOE VERA VITAL HAIR

25351.041428/2025-10 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0380316/25-1

DIVINA DAMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 34.025.155/0001-02

Hené P6 Amazonia Divina Dama Preto

25351.438081/2024-43 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1536395/24-2

PORTO BIANCO IND E COM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. / 65.442.352/0001-
42

SILVER SUN FPS70

25351.043805/2025-55 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0401618/25-1
SILVER SUN FPS70 COR 1.0

25351.053183/2025-73 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0480689/25-3

RESOLUCAO-RE Ne 2.408, DE 27 DE JUNHO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 129, aliado ao art. 203, I,
§ 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir os registros e as peti¢cdes dos produtos saneantes, conforme relagdo
anexa.

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

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

V VILAS BOAS SOLUCAO EM LIMPEZA LTDA / 24.542.774/0001-02
INTERCLEAN 1x100 DESINCRUSTANTE ACIDO INDUSTRIAL
25351.054978/2025-07 / 390680012

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0495399256

AUDAX QUIMICA INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA / 50.770.643/0001-92
AUDAX FACILITA ALCOOL 70° INPM

25351.057277/2025-11 / 308280080

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0513564250

BSC Quimica Ltda / 07.920.916/0001-09

BSC CIP ACID 350

25351.035694/2025-11 / 331850009

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0326569251

BRAZIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
16.883.436/0001-06

DESINFETANTE DE USO GERAL BRAZIL

25351.041317/2025-11 / 359280005

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0378550250

STERIS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS
DA SAUDE LTDA. / 59.233.783/0001-04

PROLYSTICA 2X DETERGENTE ALCALINO

25351.320947/2018-12 / 377320014

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0519632257

MERCOQUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.321.760/0001-99
TECH KT MAQ

25351.041973/2025-14 / 327470212

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0383714257

KELLDRIN INDUSTRIAL LTDA - ME / 03.237.990/0001-74

OLEO DE NEEM KELLDRIN

25351.156976/2018-14 / 325220084

332 - REG. SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 0513619259

A M QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA - EPP / 07.842.762/0001-84

DESINFETANTE TOP CLEAN

25351.047282/2025-16 / 352770009

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0434511251

C.V. ARAUJO SOARES DE OLIVEIRA LTDA / 05.657.516/0001-27

VISAO QUIMICA 102

25351.047370/2025-18 / 377680020

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0435253255

DEION INDUSTRIA E COMERCIO DE DETERGENTES LTDA / 76.670.124/0001-46
DESINFETANTE DEION

25351.918914/2016-22 / 323040022

3782 - REG. SANEANTES - Retificagdo de Publicacdo de Registro / 4066032206

SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34
SEVEN SANIT LACT

25351.058247/2025-22 / 323310156

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0520228251

ADVIR INDUSTRIA DE SANEANTES E COSMETICOS LTDA / 34.546.695/0001-23
FIX ADTIC

25351.037872/2025-31 / 323480011
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0346686253

JPB INDUSTRIA QUIMICA LTDA ME / 09.122.850/0001-37

DEPTAL EL

25351.055050/2025-31 / 351920054

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0495906255

NOVA RENKO INDUSTRIAL LTDA - EPP / 04.992.697/0001-85

KLYO LIMPA ALUMINIO

25351.056590/2025-32 / 332860071

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0507922255

BASF S/A / 48.539.407/0001-18

Alpine

25351.177200/2021-33 / 304040064

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 0430869258

396 - REG. SANEANTES - Altera¢do (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante /
1765648246

INDALABOR INDAIA LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA / 04.654.861/0001-44
INDAZYME 7 PROMAX+DETERGENTE ENZIMATICO

25351.029236/2025-35 / 326370044

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0270853251

GATTI QUIMICA LTDA - EPP / 03.887.864/0001-65

DESENGRAXANTE DESINCRUSTANTE ALCALI-40

25351.016480/2025-38 / 391240019

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0151885257

QUIMICA AMPARO LTDA / 43.461.789/0001-90

ALVEJANTE YPE

25351.075633/2010-38 / 304670038

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0434126250

ECOLAB QUIMICA LTDA / 00.536.772/0001-42

FERISOL CARE

25351.872572/2023-39 / 300530955

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 0436624257

MERCOQUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 03.321.760/0001-99
Mercotech Multi Clear HC

25351.041976/2025-40 / 327470213

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0383738253

RONDET COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 70.487.558/0001-29
DESENGRAXANTE RD 4 = 44

25351.434959/2015-44 / 333880023

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0182637255

PEROL COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA - ME / 01.320.978/0001-01

Tall Cloro

25351.049028/2025-52 / 322860047

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0449571254

NOVA RENKO INDUSTRIAL LTDA - EPP / 04.992.697/0001-85

CHEF DESENGORDURANTE ALCALINO

25351.056389/2025-55 / 332860070

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0506928250

SICAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA PISCINAS LTDA /
01.236.358/0001-80

ALGICIDA MANUTENCAO - MONTREAL

25351.438023/2005-57 / 326080003

3782 - REG. SANEANTES - Retificacdo de Publicagdo de Registro / 4820007211

American Nutrients do Brasil Industria e Comércio Ltda. / 08.998.348/0001-21
SANITREX BIOFILME SE

25351.352182/2019-61 / 355220014

3782 - REG. SANEANTES - Retificacdo de Publicagdo de Registro / 0814311253

DEION INDUSTRIA E COMERCIO DE DETERGENTES LTDA / 76.670.124/0001-46
D 400 DETERGENTE ALCALINO CLORADO DEION

25351.173528/2005-61 / 323040007

389 - REG. SANEANTES - Altera¢do de Rotulagem de Produto / 0397020252

NOVA RENKO INDUSTRIAL LTDA - EPP / 04.992.697/0001-85

DERTEX

25351.056362/2025-62 / 332860069

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0506767256

BSC Quimica Ltda / 07.920.916/0001-09

BSC CIP ACID 530

25351.035742/2025-63 / 331850010

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0326989251

INFINITY CHEMICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
33.865.554/0001-00

INFINITY REMOVE

25351.034788/2025-65 / 393810035

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0320387259

ITAQUIMICA COMERCIO E INDUSTRIA LTDA ME / 04.495.195/0001-49

ITA 500

25351.175552/2020-73 / 349810011

330 - REG. SANEANTES - Modificagdo de Férmula de Produto / 0501038256

NOW QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 42.900.316/0001-80
ALCOOL FREE ECO

25351.241376/2015-76 / 327700039

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0105157252

American Nutrients do Brasil IndUstria e Comércio Ltda. / 08.998.348/0001-21
TOPCLEAN

25351.568843/2019-78 / 355220015

3782 - REG. SANEANTES - Retificacdo de Publicacdo de Registro / 0814309259

INFINITY CHEMICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
33.865.554/0001-00
DETER-AL PERACETIC
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25351.043831/2025-83 / 393810036
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0401867251

GLOBAL QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME / 04.807.399/0001-78
DESINFETANTE APLIK

25351.188480/2016-84 / 328360022

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1759590240

GROW QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. / 10.842.256/0001-08

D-GERMI - DISPHARMA DISTRIBUIDORA

25351.047270/2025-91 / 344070028

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0434396257

PORTOBELLO IND E COM DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 34.276.629/0001-80
SODA CAUSTICA EM ESCAMAS PORTOBELLO

25351.058406/2025-99 / 319050012

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0520994256

INDUSTRIAS BECKER LTDA / 02.216.104/0001-63

BECKER LV

25351.010516/00-31 / 321744003

334 - REG. SANEANTES - Revalidagdo de Registro / 0079091253

RESOLUCAO-RE N 2.409, DE 27 DE JUNHO DE 2025

. O GERENTE DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS E SANEANTES DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes 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 Transferéncia de titularidade e por consequente,
cancelar o Registro dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relagao
anexa.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds a sua
publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

NUTRIFERTIL PLUS AGRONEGOCIOS LTDA / 18.711.802/0001-75

ORIGINAL NIM

25351.045544/2025-16 / 338810003

333 - REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2 /
0417549253

SOLAR INDUSTRIA DE QUIMICOS LTDA / 03.579.433/0001-31

SODA CAUSTICA JACARE

25351.055704/2025-27 / 342980005

333 - REG. SANEANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2 /
0500993254

ORBI O.UjMICA LTDA / 07.704.914/0001-82

SODA CAUSTICA JACARE

25351.355801/2024-36 / 335340001

391 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferéncia de Titularidade / 0481437258

BASE FERTIL RIBEIRAO COMERCIAL AGRICOLA LTDA ME / 04.509.533/0001-54

ORIGINAL NIM

25351.636951/2010-71 / 341910004

391 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de Risco 2 por
Transferéncia de Titularidade / 0404065252

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.421, DE 27 DE JUNHO 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 Cancelar o processo do produto 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

JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA/21.051.983/0001-65
MESOESTETIC X.PROF. 109 BIOFLASH
25351.369960/2024-18

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE Ne 2.348, DE 25 DE JUNHO DE 2025

~ A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes 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 descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peticdes submetidas a andlise,
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: FAMAR HEALTH CARE SERVICES MADRID, S.A.U. . )
ENDERECO: AVDA. LEGANES. 62 - 28923 ALCORCON - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO:
A.000561

EMPRESA SOLICITANTE: MASTERS SPECIALITY PHARMA LTDA - CNPJ: 14.821.008/0001-23
AUTORIZ/MS: 1094531 - EXPEDIENTE(s): 1455193/23-2 )

ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Recusa da empresa fabricante em receber inspegdo para a linha
solicitada, em desacordo com artigo 42 § 19, inciso Il, da RDC n2 497/2021. A empresa
fabricante informou desconhecer acordo comercial com a empresa solicitante, solicitando,
assim, que a linha de estéreis fosse excluida do escopo da inspecgdo.

RESOLUGAO-RE N2 2.349, DE 25 DE JUNHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigcGes 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,

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 Prdticas de Fabricagdao da
empresa ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES S.A (A.000237), solicitada pela empresa
AVITA CARE IMPORTAGCAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA., CNPJ: 31.203.582/0001-
37, publicada pela Resolugdo - RE n? 2.103, de 5 de junho de 2025, no Diario Oficial da
Unido n?2 107, de 9 de junho de 2025, Secdo 1, pag. 212, devido a duplicidade de
certificados.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
RESOLUGAO-RE N¢ 2.351, DE 25 DE JUNHO DE 2025

A A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigcGes 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,

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.

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

EMPRESA: SALBEGO LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA - CNPJ: 92.832.195/0001-54 -
AUTORIZ/MS: 1016912

ENDERECO: AVENIDA LUIZ MOSCHETTI, N2 60

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 1749206/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis: Solugdes - Concentrados Polieletroliticos para Hemodidlise (CPHD)

EMPRESA FABRICANTE: WOCKHARDT LIMITED

ENDERECO: BIOTECH  PARK, H—14/2,, M.I.D.C.  WALUJ, AURANGABAD 431136,
MAHARASHTRA STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000631 _

EMPRESA SOLICITANTE: GERAIS, COMERCIO E |IMPORTACAO DE MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - CNPJ: 04.491.780/0001-70

AUTORIZ/MS: 1166743 - EXPEDIENTE(s): 1678053/24-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED
ENDERECO: PLOT NO. P-2, I.T.B.T. PARK, PHASE-Il, M.I.D.C. HINJWADI, PUNE 411057,
MAHARASHTRA. - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000205

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-06
AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDIENTE(s): 1699129/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG. )
ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A.000624

EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-
23

AUTORIZ/MS: 1046820 - E)gPEDIENTE(s): 172685~3/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagdo Asséptica

RESOLUCAO-RE N2 2.352, DE 25 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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,

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

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagéo.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDEREGCO: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA, S/N KM 08
MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1677969/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: J.R.D.INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 03.869.526/0002-81 -
AUTORIZ/MS: 1027899

ENDERECO: Rua VPR - 03 Quadra 02-A, Mod. 48 e 49

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 1720326/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Pds

EMPRESA: J.R.D.INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 03.869.526/0002-81 -
AUTORIZ/MS: 1027899

ENDEREGO: Rua VPR - 03 Quadra 02-A, Mod. 48 e 49

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 1720532/24-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos n3o
estéreis: Pastas; Pomadas

EMPRESA: J.R.D.INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 03.869.526/0002-81 -
AUTORIZ/MS: 1027899

ENDERECO: Rua VPR - 03 Quadra 02-A, Mod. 48 e 49

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 1699096/24-4
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: EmulsGes; Solugdes; Suspensdes; Xaropes; Oleos

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0095-16 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: RUA JOAO COSTA MARTIN, 165

MUNICIPIO: BAURU - UF: SP - EXPEDIENTE: 1635445/24-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gas

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A ) i i
ENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.000477

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - E}(PEDIENTE(S): 1705895/24-7

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

EMPRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED i
ENDERECO: SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, PORTADOWN, CRAIGAVON, BT63 5UA - PAIS:
REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000027

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - E}(PEDIENTE(S): 1295467/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

MPRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED i
ENDERECO: SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, PORTADOWN, CRAIGAVON, BT63 5UA - PAIS:
REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000027

EMPRESA SOLICITANTE: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ:
21.798.065/0001-02

AUTORIZ/MS: 1138239 - EXEEDIENTE(S): 1706698/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos Revestidos; Granulados

EMPRESA FABRICANTE: BDR PHARMACEUTICALS INTERNATIONAL PVT. LTD

ENDERECO: R.S.NO. 578. NEAR EFFLUENT CHANNEL ROAD, VILLAGE-
LUNA,TAL.PADRA,DIST. VADODARA - 391 440 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A.001346 ) ) i

EMPRESA  SOLICITANTE: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A - CNPJ:
60.659.463/0029-92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXEEDIENTE(S): 1621502/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC. i
ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000033

EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXEEDIENTE(S): 1561336/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Embalagem primaria): Capsulas Moles

Sélidos ndo estéreis (Embalagem secunddria)

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC. i
ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000033

EMPRESA  SOLICITANTE: PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E
FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 21.896.000/0001-91

AUTORIZ/MS: 1139004 - EXEEDIENTE(S): 1685090/24-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdélidos ndo
estéreis (Embalagem secundaria)

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA IRELAND LIMITED i

ENDERECO: BRAY BUSINESS PARK, KILRUDDERY,BRAY, CO. WICKLOW - PAIS: IRLANDA -
CODIGO UNICO: A.000707

EMPRESA  SOLICITANTE: PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E
FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 21.896.000/0001-91

AUTORIZ/MS: 1139004 - EXEEDIENTE(S): 1684165/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdélidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: FAREVA MIRABEL i
ENDERECO: ROUTE DE MARSAT, RIOM 63963 CLERMONT FERRAND CEDEX 9 - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.000343 i ~
EMPRESA SOLICITANTE: MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA - CNPJ: 15.127.898/0001-30

AUTORIZ/MS: 1091981 - EXPEDIENTE(S): 1595004/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: PF CONSUMER HEALTHCARE CANADA ULC i
ENDERECO: 1025 MARCEL-LAURIN BOULEVARD, ST. LAURENT, QUEBEC H4R 1J6 - PAIS:
CANADA - CODIGO UNICO: A.000486

EMPRESA SOLICITANTE: PF Consumer Healthcare Brazil Importadora e Distribuidora de
Medicamentos Ltda - CNPJ: 30.872.270/0001-53

AUTORIZ/MS: 1192905 - EXF,’EDIENTE(S): 0160001/25-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdélidos ndo
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos
EMPRESA FABRICANTE: FAREVA PAU 2 ) i
ENDERECO: 50 CHEMIN DE MAZEROLLES, IDRON, 64320 - PAIS: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.000906

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDACAO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - E)(PEDIENTE(S): 1594464/24-3

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

EMPRESA FABRICANTE: ONCOMED MANUFACTURING A.S. i i i
ENDERECO: KARASEK 2229/1B - 621 00 - PAIS: TCHECA, REPUBLICA - CODIGO UNICO:
A.001364

EMPRESA  SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64

AUTORIZ/MS: 1115411 - E)(PEDIENTE(S): 1720754/24-1

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

EMPRESA FABRICANTE: MADAUS GMBH ) i
ENDERECO: LUTTICHER STRASSE 5, 53842, TROISDORF - PA[S: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.001319

EMPRESA  SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
11.643.096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1656113/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Granulados

EMPRESA FABRICANTE: MADAUS GMBH

ENDERECO: LUTTICHER STRASSE 5, 53842, TROISDORF - PA[S: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.001319

EMPRESA  SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
11.643.096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1655716/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Géis

EEMPRESA FABRICANTE: SANICO NV ) ] ) ’
ENDERECO: VEEDIJK 59, TURNHOUT, 2300 - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO:
A.000546

EMPRESA  SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
11.643.096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1670047/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: KONAPHARMA AG i 3 | ,
ENDERECO: IM WANNENBODEN 16, 4133 PRATTELN - PAIS: SUICA - CODIGO UNICO:
A.000337

EMPRESA  SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
11.643.096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1677940/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Embalagem primdria; Embalagem secundaria): Cépsulas

EMPRESA FABRICANTE: ORION CORPORATION, ORION PHARMA | 3
ENDERECO: ORIONINTIE 1, 02200, ESPOO - PAIS: FINLANDIA - CODIGO UNICO:
A.000468

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 1425813/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM MILANO S.R.L. ; 3
ENDERECO: VIA SALVATORE CARNEVALE, 1 - 20054, SEGRATE, (MI) - PAIS: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.000532 ) N

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ:
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 1527590/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: AGILERA PHARMA AS i | ,
ENDERECO: INSTITUTTVEIEN 18, NO-2007, KJELLER - PAIS: NORUEGA - CODIGO UNICO:
A.000947

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 1374113/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA(;AO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Radiofarmacos) (LIBERACAO PARAMETRICA): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: SERDALE S.A.S.

ENDERECO: KM 1.5 VIA BRICENO ZIPAQUIRA - TOCANCIPA VEREDA VERGANZO S.
TIBITOC, AGRUPACION ZONA FRANCA DE TOCANCIPA BODEGA 45B, TOCANCIPA -
CUNDINAMARCA - PAIS: COLOMBIA - CODIGO UNICO A001663

EMPRESA SOLICITANTE: HC IMPORTACOES EXPORTACOES LTDA - CNPJ: 31.958.700/0001-
17

AUTORIZ/MS: 1258273 - EXPEDIENTE(s): 0464984/25-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Solugdes

RESOLUGAO-RE N¢ 2.353, DE 25 DE JUNHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes 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;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
verificado por meio dos procedimentos especificos previstos pela Instrugdo Normativa - IN
n2 292, de 2 de maio de 2024, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC. i
ENDERECO: 1635 NEW MILFORD SCHOOL ROAD, ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001652

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(S): 1069559/24-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

RESOLUGAO-RE N2 2.386, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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, 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 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 Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Fabricante: Dr. Reddy's Laboratories Limited (Chemical Technical Operations - Unit V)
Enderego: Peddadevulapalli, Tripuraram Mandal, Nalgonda District, Telangana - 508207
Pais: india Cédigo unico: B.000338

Expediente(s): 1771726/24-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:


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

nsumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: bissulfato de clopidogrel,
cloridrato de fexofenadina, cloridrato de ondansetrona di-hidratado, esomeprazol
magnésico tri-hidratado, montelucaste de sédio, pantoprazol soédico sesqui-hidratado,
pregabalina, ondansetrona, rabeprazol sédico e succinato de sumatriptana.

Fabricante: Dr. Reddy's Laboratories Limited - (Chemical Technical Operations - Unit
Vi)

Enderego: APIIC Industrial State, Pydibhimavaram (Village), Ranasthalam Mandal,
Srikakulam District, Andhra Pradesh - 532409

Pais: India Cddigo unico: B.000202

Expediente(s): 1677167/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: acetato de eslicarbazepina,
acetato de glatiramer, cloridrato de lurasidona, cloridrato de naratriptana, cloridrato de
pioglitazona, cloridrato de sertralina, decitabina, divalproato de sddio, eszopiclona,
hemifumarato de quetiapina, ibandronato de sddio monoidratado, lenalidomida,
levetiracetam, linagliptina, maleato de asenapina, mesilato de etexilato de dabigatrana,
mirabegrona, oxalato de escitalopram, rivaroxabana, roxadustate, semaglutida,
sugamadex sddico, ticagrelor, valsartana, voriconazol

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica (classe citotdxicos): cloridrato
de nilotinibe monoidratado; enzalutamida; cloridrato de bendamustina; capecitabina;
dasatinibe (S)-propileno glicol; mesilato de lenvatinibe.

Fabricante: Janssen Pharmaceutica NV

Endereco: Janssen Pharmaceuticalaan 3, Geel, B-2440

Pais: Bélgica Cddigo Unico: B.000484

Expediente(s): 1642719/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: acetato de abiraterona,
cloridrato de gencitabina, cloridrato de rilpivirina, mesilato de lazertinibe monoidratado,
miconazol e rilpivirina.

Fabricante: Janssen Pharmaceutical Sciences Unlimited Company

Endereco: Little Island Industrial Estate, Little Island, Cork- T45 P663

Pais: Irlanda Cddigo unico: B.000326

Expediente(s): 1642542/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: cloridrato de rilpivirina, etanolato
de darunavir e rilpivirina.

Fabricante: Keshava Organics Pvt. Ltd.

Enderecgo: Plot No. T- 97, 98, 99 & 100, M.I.D.C. Tarapur, dist. Palghar, Maharashtra -
401506 .

Pais: India Cadastro Unico: B.000784

Expediente(s): 1670609/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo obtido por sintese quimica: levosselenometionina, maleato de bronfeniramina,
maleato de clorfeniramina, maleato de dexbronfeniramina, maleato de dexclorfeniramina,
maleato de feniramina e maleato de mepiramina.

RESOLUGAO-RE N2 2.387, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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, 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 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 Fabricacdo 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.

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Fabricante: Abbott Laboratérios Do Brasil Ltda. CNPJ: 56.998.701/0012-79
Enderego: Estrada dos Bandeirantes, n? 2400 - Jacarepagua

Municipio: Rio de Janeiro UF: RJ

Expediente(s): 1635625/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: colagenase.

Fabricante: Abbvie Biotechnology Ltd.

Enderego: Road N2. 2, KM. 59.2, Barceloneta, PR 00617

Pais: Porto Rico (Estados Unidos) Cédigo Unico: A.000003

Solicitante: Takeda Pharma Ltda CNPJ: 60.397.775/0001-74

Expediente(s): 1316212/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: vedolizumabe.

Fabricante: Patheon Biologics LLC

Enderego: 4766 LaGuardia Drive, Saint Louis, Missouri (MO) 63134-3116

Pais: Estados Unidos da América Cddigo Unico: A.000146

Solicitante: Astellas Farma Brasil Importagdo e Distribuicdo de Medicamentos Ltda CNPJ:
07.768.134/0001-04

Expediente(s): 1620946/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: zolbetuximabe.

Fabricante: Wockhardt Limited

Endereco: Biotech Park, H-14/2, M.L.D.C. Waluj, Chhtrapati Sambhajinagar, 431136,
Maharashtra State

Pais: india Cédigo unico: A.000631

Solicitante: Gerais, Comércio e Importagdo De Materiais e Equipamentos Médicos Ltda
CNPJ: 04.491.780/0001-70

Expediente(s): 1678230/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: insulina humana.

RESOLUCAO-RE N¢ 2.388, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes 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 legislacdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da
sua publicagdo.

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

FERNANDA MACIEL REBELO

ANEXO

Fabricante: Dr. Reddy's Laboratories Ltd (Cto-Sez Process Unit-01)

Enderego: Sector No 28 & 34, 36-37, 40, 50-53 & 03, Survey 57-58, 60, 72-73, 76-77
& 80, Devunipalavalasa Village, Ranasthalam Mandal, Srikakulam District, Andhra
Pradesh - 532409

Pais: India Cddigo unico: B.000898

Expediente(s): 1365231/24-1

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: apalutamida, apixabana,
apremilaste, atorvastatina calcica tri-hidratada, cloridrato de atomoxetina, cloridrato de
sitagliptina monoidratado, dapagliflozina, dapagliflozina propanodiol monoidratado,
empagliflozina, fosfato de sitagliptina, fosfato de sitagliptina monoidratado, fumarato
de dimetila, levofloxacino hemi-hidratado, palbociclibe, sacubitril valsartana sddica
hidratada, succinato de metoprolol.

Fabricante: Edmond Pharma S.R.L.

Endereco: Strada Statale dei Giovi 131 - 20037 Paderno Dugnano, Milano

Pais: Italia Codigo Unico: B.000359

Expediente(s): 1456184/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos Farmacéutico obtido por sintese quimica: cloridrato de dexmedetomidina.

Fabricante: Zhuhai United Laboratories Co., Ltd.

Enderego: No 2428, Anji Road, Sanzao Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong -
519040 - PR

Pais: Republica Popular da China Cddigo unico: B.000140

Expediente(s): 1749738/24-4

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo  farmacéutico ativo obtido por semissintese: ceftriaxona dissddica
hemieptaidratada (etapas de sintese quimica e esterilizagdo)

RESOLUGAO-RE N¢ 2.389, DE 26 DE JUNHO DE 2025

. A GERENTE—GERALASUBSTITUTA, DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigcGes 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,

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
Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento de Insumos Farmacéuticos por meio de sua
renovagdao automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Empresa: Zalika Farmacéutica Ltda CNPJ: 29.536.205/0001-78

Enderego: R.: Chopin, 33, mezanino 3, Sala 03, Chacaras Reunidas Santa Terezinha
Municipio: Contagem UF: MG

Autorizagdo de Funcionamento: 1185754 - AE: 1185771

Expediente(s): 1620687/24-1

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Insumos Farmacéuticos

RESOLUGAO-RE N2 2.395, DE 26 DE JUNHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes 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 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 Renylab Quimica e Farmacéutica Ltda, publicada Resolugdao-RE n2 2.067, de 30 de
maio de 2025, publicada no Diario Oficial da Unido n2 102, de 2 de junho de 2025, segdo
1, pag. 173, tendo em vista a publicagdo equivocada.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
RESOLUGAO-RE N¢ 2.396, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigBes 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 Resolugdo
da Diretoria Colegiada-RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo 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.

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NUMERO DO PROCESSO / EXPEDIENTE(S)
ASSUNTO DO PROCESSO OU PETICAO(OES)

CIMED INDUSTRIA S.A / 02.814.497/0001-07

25351.172559/2022-03 / 1656402/24-6

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 04.408.009/0001-97
25351.022492/2014-08 / 1394029/24-1

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

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

25351.129277/2013-06 / 1498956/24-6

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL
25351.247834/2023-22 / 1520973/24-1

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL
25351.572344/2016-46 / 1548162/24-8
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70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificagdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

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

25351.090661/2023-64 / 1554464/24-2

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

ASSUT EUROPE LATINO AMERICA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.032.636/0001-
64

25351.130781/2014-52 / 14987%5/24—7

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

ORTOSPINE COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTACAO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA. /
08.832.121/0001-01

25351.127317/2023-38 / 1599924/24-2

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

ZIMVIE BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. /
08.954.683/0001-28

25351.805189/2018-16 / 1499531/24-9

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

MOLNLYCKE HEALTH CARE VENDA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 12.600.168/0001-17
25351.986816/2021-06 / 1464636/24-9

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

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

25351.633185/2022-06 / 1749700/24-7

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

VISAO IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS UNIPESSOAL LTDA /
30.049.016/0001-50

25351.124107/2023-98 / 1629310/24-7

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA / 54.516.661/0001-01

25351.248944/2018-44 / 1620648/24-5

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

MACOM INSTRUMENTAL CIRURGICO INDUSTRIA LTDA / 59.650.556/0001-76
25351.093807/2018-66 / 1698960/24-7

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

25351.275205/2023-92 / 1527553/24-8

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

DRENOLUX COMERCIO de produtos médicos LTDA / 73.012.189/0001-06
25351.654623/2022-61 / 1484302/24-9

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

SPINE IMPLANTES- IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 03.591.222/0001-14
25351.014156/2016-48 / 1771651/24-5

70430 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

SETORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS S.A.
/ 13.533.397/0001-29

25351.520290/2015-08 / 1735153/24-9

70430 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA / 58.619.131/0001-
31

25351.968875/2020-11 / 15681%5/24-1

70430 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

Odontofix Industria e Comércio de Material Odontolégico Ltda Epp / 58.949.579/0001-13
25351.175886/2016-95 / 1678065/24-2

70430 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

KTK INDUSTRIA, [IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA / 61.489.381/0001-09

25351.706577/2020-21 / 1418296/24-4

70430 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

BIOADVANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - ME /
07.630.473/0001-11

25351.459018/2024-41 / 1734603/24-1

70435 - PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de
Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA EPP - 72.807.043/0001-94
25004.000256/94-02 / 1749250/24-1

70433 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos para Diagndstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA NACIONAL

AUGURI - COM. DE PROD. E EQUIP. CIR. LTDA / 14.788.174/0001-75
25351.507748/2014-21 / 1741121/24-8

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

RESOLUGAO-RE N2 2.397, DE 26 DE JUNHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigcGes 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
cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo
vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para
Saude 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.

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Fabricante: Bruker Daltonics GmbH & Co. KG

Enderego: Fahrenheitstrale 4, Bremen, 28359 - Alemanha

Solicitante: Becton Dickinson Industrias Cirdrgicas Ltda CNPJ: 21.551.379/0001-06
Autoriza¢do de Funcionamento: 1003343 Expediente: 0605966/25-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde.

Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe |ll.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecbes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: C&A Tool Engineering, Inc.

Enderego: 4100 N. US 33, Churubusco - Indiana, 46723 - Estados Unidos da América
Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ: 01645409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1034900 Expediente: 1621376/24-9

Certificado 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: Event Medical Ltd.

Enderego: 60 Empire Drive, Lake Forest, California, 92630, Estados Unidos da América
Solicitante: Tecnovent Comércio de Equipamentos Médicos Ltda. - ME CNPJ:
07.912.362/0001-06

Autorizagdo de Funcionamento: 8033796 Expediente: 1607179/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Origin Medical Devices Hungary Kft.

Enderego: Szent Laszlo Ut 36 ,2600, Vac -Peste, - Hungria

Solicitante: First Medical Service Ltda CNPJ: 02.629.588/0001-72

Autorizagdo de Funcionamento: 8124576 Expediente: 0278729/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecbes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Phitogen Beauty Labs S.r.l.

Enderecgo: Via Valtellina, 19, 21 e 23, San Benedetto Del Tronto, Ascoli Piceno, 63074 -
Italia

Solicitante: Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda. CNPJ: 26.263.959/0001-03
Autorizagdo de Funcionamento: 8146475 Expediente: 0707500/25-7

Certificado 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: Sanatmetal Ltd.

Endereco: Faiskola U.5, Eger, Heves, H-3300 - Hungria

Solicitante:  Auténtica Medical Importagdo Comércio e Servicos Ltda. CNPJ:
18.192.496/0001-08

Autorizagdo de Funcionamento: 8100003 Expediente: 1649427/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Il e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: SMB Medical SA

Endereco: Via Serrai 14, S. Antonino, Tessin, 6592 - Suica

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8010251 Expediente: 0527308/23-4

Certificado 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: Tonglu Zhouji Medical Instrument Co., Ltd.

Enderego: FengZhen Village, FengChuan Town, Tonglu County, Hangzhou, Zhejiang, 311508
- China

Solicitante: Endo-Master Comércio De Equipamentos Opticos E Cientificos Ltda. - Epp CNPJ:
05.785.287/0001-26

Autorizagdo de Funcionamento: 8053342 Expediente: 0263107/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecbes anteriores e abordagem baseada em
risco.

RESOLUGAO-RE N¢ 2.398, DE 26 DE JUNHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes 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 de Boas Praticas de Fabricagcdo preconizados em legislagdo
vigente, 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 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Empresa: Quinamuiu Industria S.A. CNPJ: 43.439.191/0001-03

Enderego: Rod. Presidente Juscelino Kubitschek, 4250, Taud - CE CEP: 63360-000
Autorizagdo de Funcionamento: 8282020 Expediente: 1713925/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.
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RESOLUGAO-RE N2 2.399, DE 26 DE JUNHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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 a
necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa na certificacdo publicada pela
Resolugdo RE n? 4.055, de 25 de outubro de 2023, no Diario Oficial da Unido n2. 206, de
30 de outubro de 2023, Segdo 1, pag. 187, de Bone Surgical Equipamentos Médicos Eireli,
para Foccus Medical Equipamentos Médicos Ltda., conforme expedientes n2 0318681/23-4
e 0475689/25-9.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.400, DE 26 DE JUNHO DE 2025

. A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA 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, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 4 (quatro) anos a partir de sua
publicacdo, conforme art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 850, de 20 de
margo de 2024.

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

FERNANDA MACIEL REBELO
ANEXO

Fabricante: Hangzhou Singclean Medical Products Co, Ltd.

Enderego: N2 125 (E),10th Street, Qiantang New Area, Hangzhou, Zhejiang, 310018,
China

Solicitante: RBTG Brasil Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda CNPJ: 18.949.207/0001-
72

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.10.869-7 Expediente: 0005170/25-7

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: Zimmer Orthopedics Manufacturing Limited

Enderego: Deerpark Industrial Estate, Oranmore - Galway, H91 AEQS, Irlanda

Solicitante: Zimmer Biomet Brasil Ltda. CNPJ: 02.913.684/0001-48

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.00.446-8 Expediente: 1400410/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdao 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.

COORDENAGAO DE AUTORIZAGCAO
DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

RESOLUCAO-RE N¢ 4.213, DE 27 DE JUNHO 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

DROGARIAS REAL SAUDE LTDA / 61.184.481/0001-27

25351.106408/2025-00 / 5193631

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0837449251

DROGARIA ROSARIO S/A / 00.447.821/0001-70

25351.099606/2025-00 / 5193536 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0802173250

FPB PLACAS NORTE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 57.075.480/0001-77

25351.105570/2025-01 / 5193385

COMERCIO X

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL )

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0832379255

A. ALENCAR DE SOUZA LTDA / 60.738.183/0001-79

25351.105813/2025-01 / 5193571

COMERCIO i

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0833693255

VALLE FARMA DRUGSTORE LTDA / 54.175.027/0002-25

25351.106630/2025-02 / 5193704

COMERCIO _ ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0837981255

R.A. DROGARIAS LTDA / 02.834.047/0011-58
25351.105669/2025-02 / 5193414
COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0832949256

USO INDICADO LABORATORIO FARMACOTECNICO LTDA / 93.600.377/0003-24

25351.106503/2025-03 / 5193661

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0837681251

SHPX LOGISTICA LTDA. / 42.446.277/0211-90

25351.074347/2025-04 / 8317215

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTAR / 0628136251

DROGARIA PATROCINO LTDA / 60.844.437/0001-33

25351.106447/2025-07 / 5193644

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0837547253

A. C. DUARTE COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 13.707.686/0001-
05

25351.099807/2025-07 / 5193567

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

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0802723250

CALLFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 08.011.373/0035-19

25351.105561/2025-10 / 5193368

COMERCIO

DISPENSACAO 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 / 0832349259

SETE FARMA 5 LTDA / 61.144.743/0001-20

25351.105794/2025-12 / 5193553

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0833393251

DROGARIA HA LTDA / 61.111.872/0001-11

25351.106676/2025-13 / 5193749

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0838095259

DROGARIA E PERFUMARIA VILA IMPERIAL LTDA / 46.736.312/0015-64

25351.105610/2025-14 / 5193401

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0832456250

DIRCEU FREITAS GARCIA / 30.128.772/0001-74

25351.099467/2025-14 / 5193480

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0801661251

drogaria watanabe Itda / 60.826.547/0001-72

25351.099539/2025-15 / 5193522

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0802000258

DROGARIA E PERFUMARIA FAMILIA LTDA / 60.944.521/0001-29

25351.105584/2025-16 / 5193399

COMERCIO

DISPENSACAO 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 / 0832408255

VALLE FARMA DRUGSTORE LTDA / 54.175.027/0005-78

25351.106394/2025-16 / 5193627

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0837417252

R.A. DROGARIAS LTDA / 02.834.047/0010-77

25351.105672/2025-18 / 5193445

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
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PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0832958255

Droga Raphael Sansana Ltda / 10.834.344/0031-75

25351,.099472/2025—19 /5193519

COMERCIO ~

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 / 0801679257

DROGARIA SAUDE PHARMA LTDA / 59.697.740/0001-71

25351.099470/2025-20 / 5193493

COMERCIO N

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL ~

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0801677254

ASSOCIACAO DOS FUNCIONARIOS PUBLICOS DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
/92.741.016/0001-73

25351.106603/2025-21 / 5193692

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGCAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0837921252

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/3792-07

25351.105511/2025-24 / 5193341

COMERCIO X

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 / 0832171255

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/3807-10

25351.105529/2025-26 / 5193354

COMERCIO X

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 / 0832234257

PLANNER COMERCIO FARMACEUTICO LTDA / 58.674.900/0001-02

25351.106843/2025-26 / 5193752

COMERCIO ~

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOSAN/:\O SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0839519257

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/3859-40

25351.106554/2025-27 / 5193675

COMERCIO ~

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0837794251

R.A. DROGARIAS LTDA / 02.834.047/0008-52

25351.105670/2025-29 / 5193428

COMERCIO .

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 / 0832950254

DROGARIA DO POVO POPULAR SAN GENARO LTDA / 50.958.940/0001-66

25351.106642/2025-29 / 5193718

COMERCIO X

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0838033253

ARCENO FARMA LTDA / 61.317.314/0001-07

25351.106023/2025-34 / 5193584

COMERCIO ~

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOSAN/:\O SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0835287254

PHARMARACANA LTDA / 59.712.905/0001-37

25351.106859/2025-39 / 5193766

COMERCIO ~

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOSANAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0839662254

DROGARIA PHARMA CENTER LTDA / 60.316.389/0001-00

25351.105758/2025-41 / 5193505

COMERCIO X

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 / 0833370251

REALPHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 48.776.227/0002-30

25351.106102/2025-45 / 5193600

COMERCIO i

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL )

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0835490254

S. R MEDICAMENTOS LTDA / 49.899.528/0003-03
25351.106092/2025-48 / 5193598

COMERCIO

DISPENSACAO 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 / 0835446255

DROGARIA E PERFUMARIA VILA IMPERIAL LTDA / 46.736.312/0016-45

25351.105509/2025-55 / 5193337

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0832163252

E. LIRIO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 45.676.451/0001-81

25351.099466/2025-61 / 5193476

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0801660254

GUI FARMA 2024 FARMACIA E PERFUMARIA LTDA / 59.115.694/0001-55

25351.107102/2025-62 / 5193797

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0841166251

R.A. DROGARIAS LTDA / 02.834.047/0012-39

25351.105673/2025-62 / 5193459

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0832959251

FARMACIA RODRI LTDA / 59.824.286/0001-72

25351.099804/2025-65 / 5193540

COMERCIO

DISPENSACAO 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 / 0802717250

IDELFONSO VERLI JR & CIA LTDA / 64.360.068/0001-64

25351.106878/2025-65 / 5193770

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0839849257

R.A. DROGARIAS LTDA / 02.834.047/0007-71

25351.105671/2025-73 / 5193431

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0832951251

FARMACIA CONQUISTA + SAUDE LTDA / 61.006.686/0001-12

25351.107125/2025-77 / 5193809

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0841463255

INTERFACE GROUP LTDA / 61.031.806/0001-31

25351.106918/2025-79 / 5193783

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0840167253

POLIANA M MORAIS LAGEADO LTDA / 60.428.246/0001-90

25351.106673/2025-80 / 5193735

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO
CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0838089259

T. S. DA SILVA / 33.919.152/0001-41
25351.073756/2025-85 / 3143646
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) /
0624259251

J' W FARMACIA SAO JOSE LTDA / 53.292.319/0001-02
25351.106666/2025-88 / 5193721

COMERCIO

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
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PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0838074251

MAIS POPULAR DROGARIA ANEL VIARIO LTDA / 55.653.346/0002-61

25351.105567/2025-89 / 5193371

COMERCIO _ X

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 / 0832363251

CRISTIANE GRISOLIA SASSO BERNARDI LTDA / 59.874.301/0001-97
25351.106382/2025-91 / 5193613

COMERCIO

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0837382254

FARMACIA PUREZA LTDA / 53.471.180/0001-56

25351.106470/2025-93 / 5193658

COMERCIO X

DISPENSACAO 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 / 0837619254

VIVIANE DA SILVA BATISTA LTDA / 57.123.163/0001-89

25351.106569/2025-95 / 5193689

COMERCIO _ X

DISPENSACAO 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 / 0837834252

drogaria e perfumaria martins e almeida ltda me / 23.584.377/0002-11

25351.099189/2025-97 / 5193462

COMERCIO _ ~

DISPENSACAO 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 / 0799816256

RESOLUCAO-RE N¢ 2.414, DE 27 DE JUNHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZA(;AO 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

L E FARMACIA LTDA / 15.045.542/0001-58

25351.162580/2013-00 / 0911698 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:

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL /
0837941253

PRO PERFORMANCE PRODUCTS LTDA / 10.893.201/0001-19

25351.109668/2021-03 / 8218227 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) B

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL /
0838172253

LAUDUZ TECNOLOGIAS LTDA / 41.384.782/0001-97

25351.477532/2022-04 / 8258847

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO /
0748457259

TELES SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA / 48.566.347/0001-22

25351.213018/2024-04 / 4068587

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70889 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE
HIGIENE - ENDEREGO, POR ATO PUBLICO / 0752998251

JULIO LAET FERNANDES & CIA LTDA - ME / 12.022.558/0001-57

25351.391368/2010-05 / 0673647 3

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 - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0713401257

CSB DROGARIAS S/A - FILIAL 45 / 42.225.938/0047-32

25351.204480/2002-05 / 0157912 ]

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0713938251

CSB DROGARIAS S/A / 42.225.938/0041-47

25351.756784/2013-06 / 7077687 |

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 FARMACEU"[ICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO /
0707554250

FARMACIA CAMARA LTDA / 44.279.718/0001-34

25351.190544/2023-08 / 7977466 }

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 /
0837915252

L. B. BORGHEZAN / 11.002.537/0001-07

25351.613634/2013-09 / 7008106

COMERCIO:  ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

FRACIONAMENTO: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO /
0714167258

FARMACIA DUMEDI LTDA / 09.347.679/0001-64

25351.511041/2013-09 / 7008856

COMERCIO:  ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO /
0704152258

TRANSMED - TRANSPORTES LTDA. ME / 92.830.710/0001-67

25351.702556/2015-09 / 3066711

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO
MATRIZ / 0742993256

AFONSO ROCHA E CIA LTDA / 15.303.710/0001-68

25351.015546/2014-10 / 7084639

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 SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO /
0704316251

SC COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 34.396.122/0001-60

25351.307815/2020-10 / 3093546

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO
MATRIZ / 0736021256

GUSTAVO HEIDY LOPES SHINMOTO ME / 08.096.908/0001-52

25351.635662/2008-10 / 0566116

COMERCIO: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA
SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0707919258

JOSE MARIANO MARQUES DA ROCHA / 53.374.307/0001-19

25351.080603/2024-11 / 5078365

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0704225255

FARMACIA DALLA VALLE LTDA / 08.767.922/0001-30

25351.015391/2014-11 / 7084059

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: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO /
0708054251

SAO JOSE COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS MEDICOS
LTDA / 52.593.045/0001-10

25351.070118/2025-11 / 1406869

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU  INSUMOS

FARMACEUTICOS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0754196259

ONCOMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E IMPORTACAO LTDA /
60.411.380/0001-89

25351.068177/2025-11 / 3142486

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS. ) -

70931 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0754876250

FARMA WALDRICH LTDA / 58.817.509/0001-01

25351.010683/2025-11 / 5159841 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL
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PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0837818257

DROGARIA NOVA GAROTINHA LIMITADA / 15.705.215/0001-85

25351.650334/2012-11 / 0915746 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO /
0704982251

TRIFARMA LTDA / 08.528.090/0001-08
25351.645177/2013-11 / 7248964 )
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - )
) 70892 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO, POR ATO
PUBLICO / 0708638252

SC COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 34.396.122/0001-60

25351.687925/2019-11 / 8192535 |

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 /
0735410259

CONECTA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA
/ 53.833.611/0001-87

25351.369497/2024-12 / 8296231 .

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL /
0840723253

MARIA V R TORNQUIST E CIA LTDA / 40.243.665/0001-40

25351.467067/2021-12 / 7807507 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL )

DISPENSAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL /
0837708257

MERCADO FARMACEUTICO PASQUALOTTO E MACARI LTDA / 04.203.553/0001-00

25351.006995/2003-14 / 0268237 |

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

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0707849250

JCR DO BRASIL FARMACEUTICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. /
17.326.920/0001-05

25351.147386/2015-15 / 1137415

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

_ 70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU  INSUMOS

FARMACEUTICOS - ENDERECO MATRIZ / 0735178259

FW4 ADMINISTRADORA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
11.750.616/0001-04

25351.044673/2015-15 / 7367267 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO /
0704226251

COSTA E BARREIROS COMERCIO FARMACEUTICOS LTDA / 15.770.577/0002-30

25351.053113/2025-15 / 5177384 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

FRACIONAMENTO: - .

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0714199257

CARAMANTI & CARAMANTI LTDA. / 07.685.223/0013-12

25351.669174/2009-16 / 0632876 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO /
0614471257

CENTRO AUDITIVO TELEX LTDA / 33.060.302/0096-75
25351.168571/2016-16 / 8138452 )
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0755155254
25351.168571/2016-16 / 8138452 )
ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0754730255

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA. / 30.280.358/0004-29

25351.329163/2016-17 / 8141391 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70890 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO, POR ATO
PUBLICO / 0744953251

A P G VIUDES MACHADO LTDA / 08.604.819/0001-70

25351.552912/2014-17 / 7290000 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0839828250

Natuvie Cosmeticos e perfumaria LTDA / 47.255.395/0001-37

25351.553948/2023-17 / 4061086

ARMAZENAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS PERFUMES E PRODUTOS DE
HIGIENE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0759858250

D P AGUIAR LTDA / 33.834.782/0001-13

25351.748488/2019-19 / 8194323 i

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 / 0752176251

DROGARIA SANTA HELENA DE HOLAMBRA LTDA / 61.937.850/0001-05

25351.182815/2002-19 / 0023931 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO /
0707648254

DROGARIA BENATI LTDA ME / 10.340.261/0001-04

25351.311836/2013-19 / 0939650 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0708102255

DROGARIA E PERFUMARIA CENTRO RIO LTDA / 43.024.782/0001-01
25351.160357/2021-20 / 7837463 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: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0713947250

DROGARIA BEM ESTAR LTDA - ME / 12.738.068/0001-51

25351.387788/2013-21 / 0960251 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0707876257

ESTILO FARMA LTDA / 86.652.351/0001-00

25351.432226/2014-21 / 7245971 )

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 - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0707930251

GLOBAL HOSPITALAR DISTRIBUIGAO E COMERCIO LTDA / 36.730.875/0001-96
25351.611767/2022-23 / 3118571

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. ) 5

732 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL /
0735547254

alessandra ¢ de arruda / 23.764.694/0001-39

2535];.435297/2020—23 / 7724034 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERM[TIDOS / COSMETICO§ / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0706980255

FARMACIAS PAGUE POUCO LTDA / 08.824.533/0001-08

25351.419239/2013-23 / 0960723 3

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 / 0714085251

ONCOMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E IMPORTACAO LTDA / 60.411.380/0001-
89

25351.068055/2025-24 / 2108381

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
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IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0754880257

D & S COM. VAREJ. DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA / 58.874.586/0001-01
25351.030163/2025-24 / 5169389

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0707004250

DROGARIA NOVO DIA BOM JESUS LTDA / 30.961.442/0001-65
25351.104808/2019-24 / 7638360

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0714253251

FARMACIA DROGAO LTDA - EPP / 90.405.556/0001-50

25351.003544/2003-25 / 0260628

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0707787254

IMPLANT MATERIAL MEDICO LTDA - ME. / 04.308.491/0001-93
25351.288412/2009-26 / 8056105

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 / 0748362258

DROGALIRA 01 COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - EPP / 18.715.775/0001-
09

25351.481235/2015-26 / 7407330

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: -

PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0708064256

NOVA FARMA COM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 41.999.702/0001-08
25351.367827/2024-27 / 5110266

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0838450253

J. P. CORREA IMPORTACAO - LTDA / 11.737.964/0001-33

25351.409432/2023-28 / 4058654

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0760070253

V L VIEIRA SALES BARROS FARMACIA LTDA / 00.117.068/0001-55
25351.132762/2014-29 / 7121889

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 / 0833784251

D P AGUIAR LTDA / 33.834.782/0001-13

25351.748491/2019-32 / 1198592

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0752174258

COMERCIAL MAURICIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 41.315.961/0001-72
25351.184907/2002-33 / 0217230

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0714066257

DROGARIA SILVA OLIVEIRA LTDA - ME / 09.512.889/0001-60

25351.646975/2014-33 / 7314849

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0708021255

PRIORITTA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 29.700.587/0001-23
25351.317559/2019-35 / 4010183

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREGO
MATRIZ / 0753956250

AURINEIDE F. DE PAIVA / 09.229.511/0001-54

25351.457610/2014-36 / 7253781

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0708164251

PRIORITTA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 29.700.587/0001-23
25351.317566/2019-37 / 8182391

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 / 0756015251

FARMA VIDA MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA / 35.717.983/0001-66
25351.193147/2020-37 / 7714939 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0837425255

PRIORITTA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 29.700.587/0001-23

25351.317573/2019-39 / 3086989

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. )

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0756014255

ST IMPORTACOES LTDA / 02.867.220/0001-42

25351.604599/2021-39 / 3108543

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS. )

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0760003254

FARMACIA R E LTDA / 12.087.518/0001-93

25351.110655/2014-40 / 7125005 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0836731255

M. FERNANDA VETUCHI CRUVINEL & CIA LTDA / 08.252.612/0001-83
25351.024698/2009-40 / 0583049

COMERCIO: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0713573252

Fiorelli Cosmeticos Ltda -Me / 04.598.808/0001-73
25351.054550/2003-4}1 / 2036898

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSME'[ICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMET[COS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSME]’ICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICO§ / PERFUME§ / PRODUTOS DE HIGIENE
7187 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO ou REDUCAO DE CLASSE / 0383347246
25351.054550/2003-41 / 2036898

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSME'[ICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMET[COS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSME]'ICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
70937 - AFE - ALTERAC/SO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO DE CLASSE / 0748096256

TRI HAWK DO BRASIL IMP. EXP. PRODS. MED. E ODONTOL. LTDA. / 07.104.405/0001-
19

25351.109555/2007-41 / 8037142 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 0748438254
25351.109555/2007-41 / 8037142 )

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 /
0749230258

ROTA MEDICAL LTDA / 12.080.295/0002-13

25351.088432/2025-41 / 8319705 )

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 /
0754343251

SCIENCE VALLEY REPRESENTACAO MEDICA LTDA / 37.811.194/0001-15
25351.601810/2022-42 / 1284711

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO .

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0748084258

DROGARIA BEM-ESTAR LTDA / 09.565.024/0001-62

25351.384074/2014-42 / 7228671

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 - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0710306253

ELLA EXPORT LTDA / 54.579.559/0001-47

25351.404772/2024-43 [ 4073737

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0735588252

25351.404772/2024-43 [ 4073737

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

EXPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0735568251

NEW PRISMA DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
47.239.452/0001-94

25351.298114/2022-44 | 8254217

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 0761009256

DROGARIA MENDES & DUARTE LTDA - ME / 19.773.883/0001-09
25351.660332/2017-45 / 7553830 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0707148251

M.G. - FARMACIA LTDA / 07.108.811/0001-50

25351.371631/2015-46 / 7395876 3

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 / 0837281253

TELES SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA / 48.566.347/0001-22

25351.212583/2024-46 / 3131285

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

70891 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO, POR ATO
PUBLICO / 0753020254

SC COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 34.396.122/0001-60
25351.545506/2020-46 / 4021367

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COS,METICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0735499250

FARMACIA MAIS BARATO MACAUBAS LTDA / 02.575.394/0001-31
25742.204274/2013-46 / 0914646

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 / 0707796253

DROGARIA LIDER ITABIRINHA LTDA. / 09.550.630/0001-04

25351.593196/2013-47 / 7041610

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0707862256

STS SOLUGOES TECNOLOGICAS-COMERCIO, REPRESENTACAO E PRESTAGAO DE SERVIGOS
HOSPITALARES LTDA / 33.111.482/0001-06

25351.924234/2020-47 / 8207944 )

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA §AUDE (DISPOSITIVOS ,MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0758412258

DROGASMIL LTDA - ME / 14.429.683/0001-01

25351.308936/2013-50 / 0935111

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0708480250

PRIMATO COOPERATIVA AGROINDUSTRIAL / 02.168.202/0001-72
25351.436364/2024-51 / 3136203

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

70931 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0747865256

DXLAB COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA / 13.784.373/0001-42
25351.733208/2011-52 / 8082315

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 / 0760733252

L M ZANINI E CIA LTDA / 06.138.768/0001-02

25351.208989/2014-52 / 7160051

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 / 0713551259

NIKA TRANSPORTES & SERVICOS LTDA / 21.416.071/0001-40

25351.231000/2020-52 / 4026012

TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0754085252

FOGLIA COSMETICOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 40.257.613/0001-23
25351.546613/2022-53 / 4045773

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

EXPEDIR: COSME'[ICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSME:FICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
ENDERECO MATRIZ / 0757275257

DROGARIA PEREIRA LTDA EPP / 20.334.551/0001-07

25351.603697/2018-53 / 7606677 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0708157254

AMD PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 28.036.575/0001-83
25351.134254/2024-57 / 3130549

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS. )

714 - AFE - ALTERAGCAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0758274254

DROGARIA LOPES SILVA LTDA / 53.999.394/0001-08

25351.087310/2024-57 / 5079832 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0832460257

CSB DROGARIAS S/A / 42.225.938/0048-13

25351.234599/2013-57 / 0887640 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0713939257

HS DROGARIA LTDA / 55.567.640/0001-70

25351.390691/2024-59 / 5120280 )

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 / 0707517257

NOVAMEDICAL PRODUTOS MEDICOS LTDA / 14.071.358/0001-10
25351.651248/2013-59 / 8099830 )

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 / 0748679251

B B BORTOLUZZI LTDA / 15.025.915/0001-29

25351.152649/2014-60 / 7139494

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: - )

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0837693250

SAO JOSE COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS MEDICOS LTDA /
52.593.045/0001-10

25351.070205/2025-60 / 8316925 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 /
0755129253

S2 SAUDE LTDA ME / 16.740.031/0001-19

25351.128542/2015-61 / 8119242 }

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 / 0759891257

AGIFLEX TRANSPORTES DE CARGAS LTDA / 10.520.551/0001-30

25351.389070/2014-61 / 8106588 )

ARMAZENAR: 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 /
0760324255

VIANA FARMA LTDA / 22.867.361/0001-72

25351.297086/2018-61 / 7586866 )

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 / 0706866258

DROGARIA DROGAVIVA V LTDA / 04.806.199/0001-09

25351.695566/2014-61 / 7326127 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0713296259

MYTEC TECNOLOGIA LTDA / 33.753.340/0001-42

25351.089538/2025-62 / 8318713 )

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 /
0754262251

DROGARIA SARICA LTDA ME / 07.480.207/0001-50

25351.678905/2013-63 / 7048500

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0707833256

AMD PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 28.036.575/0001-83
25351.134284/2024-63 / 8289716
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DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0758273258

DROGARIA E PERFUMARIA V & M FARMA LTDA / 55.620.611/0001-24
25351.556629/2014-64 / 7293847 i

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: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0713709251

medical life comercio de produtos hospitalares ltda / 14.361.780/0003-71
25351.894849/2024-65 / 8286420 ) i

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 - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0747977259

Drogaria sdo paulo s/a / 61.412.110/0285-99

25351[.191603/2015—67 / 7375444 3

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: -

7111 - AFE - ALTERA(;AO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0707368251

2535]]..191603/2015-67 / 7375444 3

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 / 0707383251

CERQUEIRA BERNARDES PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 12.509.836/0001-03
25351.449416/2015-68 / 7404026 i

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 / 0707716250

MURIEL BONOTTO / 05.297.180/0001-39

25351.450793/2014-69 / 7250221

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACZ\O DE PLANTAS MEDICINAIS:

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0708106251

FBN INVESTIMENTOS LTDA / 52.737.299/0001-65

25351.053918/2025-69 / 8315583

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 /
0760085251

CONQUISTA FARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS DE VITORIA DA CONQUISTA LTDA /
46.804.889/0001-60

25351.601901/2023-69 / 5021261

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS,/ PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0713431253

ALCANTARA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 18.418.580/0001-05
25351.598798/2014-71 / 7301326

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 - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0833801252

JFK SOLUCOES LTDA / 55.294.985/0001-05

25351.407633/2024-71 / 1319833

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0754641252

FTMP FARMACIAS LTDA / 18.060.650/0001-98

25351.268873/2014-72 / 7188013

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0837757258

MOFASHI COMERCIO DE PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 13.117.356/0001-51
25351.759905/2015-73 / 2084533

ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/ PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE B

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO SOCIAL /
0837353254

INJEMEDIC MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR LTDA / 39.493.555/0001-58
25351.291423/2023-74 / 4057051

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: PRODUTOS DE HIGIENE

70935 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
DE ATIVIDADES / 0749251255

TELES SOLUCOES EMPRESARIAIS LTDA / 48.566.347/0001-22

25351.212997/2024-75 / 8291614 i

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS) )

70890 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO, POR ATO PUBLICO /
0752999257

OLO MED - COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
46.742.117/0001-41

25351.019685/2025-75 / 1327964

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO .

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - AMPLIAGAO
DE ATIVIDADES / 0754030253

BENATURAL SOLUCOES SUSTENTAVEIS LTDA / 22.068.441/0001-68
25351.659105/2017-77 / 2097812

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
TRANSPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO SOCIAL /
0837820251

ULTRA TEXTIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 40.357.820/0001-
50

25351.761665/2021-77 / 8237363 |

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

FABRICAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0735614253

DETONI MEDICAMENTOS LTDA / 08.991.510/0001-80

25351.147714/2009-78 / 0605050 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0707077257

CSB DROGARIAS S/A - FILIAL 36 / 42.225.938/0039-22

25351.204454/2002-79 / 0157789 |

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 - ENDEREGO / 0707752256

ONCOMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E IMPORTACAO LTDA / 60.411.380/0001-89
25351.068137/2025-79 / 8317783 )

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 /
0754877256

D. NEVES PEREIRA LTDA / 53.302.332/0001-97

25351.016568/2024-79 / 5072803 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0713097256

ONCOMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E IMPORTACAO LTDA / 60.411.380/0001-89
25351.068054/2025-80 / 1407603

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO .

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - AMPLIAGAO
DE ATIVIDADES / 0754412253

AMD PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 28.036.575/0001-83
25351.134266/2024-81 / 4067595

DISTRIBUIR: COSMETICOS / PRODUTOS DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0758109253

DROGARIA BARCELOS & MOREIRA LTDA / 55.631.607/0001-61

25351.050906/2025-82 / 5177280 )

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 -

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0707789257

ROSAFARM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.676.047/0001-80
25351.160198/2020-82 / 8211934 )

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 / 0749935251

D P AGUIAR LTDA / 33.834.782/0001-13
25351.748502/2019-84 / 3091731
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
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70931 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0752177257

AV G OLIVEIRA LTDA / 35.365.542/0001-42

25351.801408/2021-85 / 7828111

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0713291257

TRANSMED - TRANSPORTES LTDA. ME / 92.830.710/0001-67

25025.099862/2003-85 / 1057822

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - ENDEREGCO
MATRIZ / 0742994252

INTEGRAL MANIPULACOES FARMACEUTICAS LTDA / 07.115.673/0001-36
25351.086500/2014-85 / 7118249

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: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0713729252

GLOBAL HOSPITALAR DISTRIBUIGAO E COMERCIO LTDA / 36.730.875/0001-96
25351.611886/2022-86 / 8261070

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 / 0735564256

J & A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 40.289.223/0001-35
25351.429457/2021-86 / 1254973

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - ENDEREGO
MATRIZ / 0749073250

DROGARIA EFRAIM LTDA / 07.941.401/0001-95

25351.502047/2013-87 / 0859261

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0707923255

FIX BRASIL MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR LTDA / 03.008.369/0001-39
25351.486358/2019-87 / 8201240

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 /
0759831254

C M DOS SANTOS FARMACIA / 43.038.258/0001-90

25351.371005/2022-89 / 7934391

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0707634253

ALCANCE TECNOLOGIA QUIMICA LTDA / 25.297.083/0001-53
25351.067716/2020-90 / 3092264

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

70931 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0735243255

PITANGA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 04.886.013/0001-60

25351.598931/2014-90 / 7302778

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0713297255

JFK SOLUCOES LTDA / 55.294.985/0001-05

25351.091327/2025-90 / 2109693

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 - AMPLIAGAO
DE ATIVIDADES / 0760196257

DROGARIA TOP MAIS LTDA / 44.417.567/0001-33

25351.979119/2021-91 / 7866911

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: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0706999258

E. R. TRINDADE LTDA / 04.252.742/0001-65
25351.450077/2022-91 / 8264304

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0833189255

MEDCIM PRODUTOS HOSPITALARES E SERVICOS LTDA / 12.212.583/0001-01
25351.755093/2018-91 / 1182961

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO N .
70792 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - AMPLIACAO
DE ATIVIDADES / 0750508256

DROGARIA VISTA ALEGRE LTDA / 03.294.730/0001-30

25351.296761/2010-92 / 0663563

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0707959250

MEDCIM PRODUTOS HOSPITALARES E SERVICOS LTDA / 12.212.583/0001-01
25351.755047/2018-92 / 8174396

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 /
0750425253

ARTUR SILVA E MATIAS PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 43.052.150/0001-51
25351.465666/2021-93 / 7856781

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0708059252

ATHENAS INDUSTRIA E TERCERIZAGAO DE COSMETICOS LTDA EPP / 01.287.021/0001-00
25351.654481/2012-95 / 2066700

ARMAZENAR: COSMETICO / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICO / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: COSMETICO/ PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICO / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICO / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: COSMETICO / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: COSMETICO / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR: PRODUTOS DE HIGIENE

70937 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
DE CLASSE / 0739058258

MOREIRA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.246.456/0001-46
25351.758506/2021-95 / 8228405

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 - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0735064253

DROGALIRA 12 COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. - ME / 03.226.033/0001-42
25351.000396/2003-97 / 0224351

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0707784255

DROGARIA VILA CASAL LTDA / 08.764.916/0001-20

25351.183258/2014-97 / 7156899

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 - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0707988250

COMERCIO DE MEDICAMENTOS PAVANELLO LTDA / 31.442.877/0004-09
25351.199023/2024-99 / 5090594

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 - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0706988256

ST IMPORTACOES LTDA / 02.867.220/0001-42

25351.002495/02-70 / 8009851 .

ARMAZENAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISTRIBUIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

EXPEDIR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

IMPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0761980253
25024.002038/01-24 / 2033246

ARMAZENAR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COS}METICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICO / PERFUME / PROD. DE HIGIENE

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0761979255

RESOLUGCAO-RE N2 2.415, DE 27 DE JUNHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigBes que lhe 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 a Empresa
constante no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

GLENIO DA SILVA MORAIS / 15.748.897/0001-03

25351.074276/2025-31 /

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
0627809251

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatério de Inspecdo, emitido pela autoridade
sanitaria competente, que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as
atividades e classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n?
16/2014.
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RESOLUCAO-RE Ne 2.416, DE 27 DE JUNHO 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. 12. Indeferir o pedido de Alteragdo de 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

J & A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 40.289.223/0001-35

25351.423973/2021-05 / 8223135

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0748138251

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo de Relatdrio de Inspegdo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela
autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitdria vigente com os dados atualizados,
conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

LOGIC SOLUCOES HOSPITALARES LTDA / 27.006.468/0001-40

25351.339860/2019-08 / 8182923

70890 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO, POR ATO
PUBLICO / 0744400252

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo de declaragdo emitida pela autoridade competente ou a cépia
do ato publico que originou a alteragao, conforme o disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n?
16/2014.

DENTAL SORRISO LTDA / 01.325.068/0001-03

25351.397220/2019-12 / 8186328

70890 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO, POR ATO
PUBLICO / 0747099251

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo de declaragdo emitida pela autoridade competente ou a cépia
do ato publico que originou a alteragdo, conforme o disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n?
16/2014.

BRIVALDO MARQUES SILVA JR -ME / 24.478.869/0001-04

25351.754399/2013-16 / 7075334

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES
/ 0708096255

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

mix farma ltda / 49.370.397/0001-00

25351.256187/2024-21 / 5099151

70892 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO, POR ATO
PUBLICO / 0710116250

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da cépia do ato publico que originou a alteragdo solicitada. A
empresa deve peticionar alteragdo de enderego conforme disposto na RDC n2 275/2019.

ACHEI FARMA 4 REDE DE DROGARIAS LTDA / 31.812.663/0001-34

25351.114951/2019-24 / 7639000

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0707939259

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

N. G. A. LEMES RIO PRETO LTDA / 16.740.199/0001-24

25351.707911/2013-35 / 7058935

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0709902255

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A declaragdo do Anexo | da RDC n2? 275/2019 apresentada ndo contém a razdo
social e o CNPJ da empresa, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

SANTOS MATERIAIS DE EQUIPAMENTOS PARA LABORATORIOS LTDA /
30.404.126/0001-92

25351.807277/2021-40 / 8229186

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0754072258

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
nao comprovou satisfatoriamente os requisitos técnicos, contrariando o disposto no artigo 15
e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

SMART SURGICAL IMPORTACAO E COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA -
EPP / 26.454.218/0001-00

25351.299974/2017-50 / 8152878

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0748538259

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo de Relatério de Inspegdo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela
autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitdria vigente com os dados atualizados,
conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014.

souza & camargo drogaria Itda - me / 14.445.113/0001-05

25351.015177/2014-65 / 7081524

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0707821258

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

drogaria sao paulo s/a / 61.412.110/0224-77

25351.669147/2013-92 / 7043669

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0704237253

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019,
contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

trindade medical rio Itda. / 53.091.384/0001-61

25351.256353/2024-99 / 8292151

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES
/ 0735143251

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
nao consta com dados atualizados (solicitados), contrariando o disposto no artigo 15 e artigo 18
da RDC n¢ 16/2014.

25351.256353/2024-99 / 8292151 . .

70933 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO DE ATIVIDADES
/ 0735067252

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
ndo consta com dados atualizados (solicitados), contrariando o disposto no artigo 15 e artigo 18
da RDC n2 16/2014.

25351.256353/2024-99 / 8292151 3 .

70933 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGCAO DE ATIVIDADES
/ 0735043256

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente,
nao consta com dados atualizados (solicitados), contrariando o disposto no artigo 15 e artigo 18
da RDC n¢ 16/2014.

RESOLUGAO-RE N2 2.417, DE 27 DE JUNHO DE 2025

. O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigcGes que lhe 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. 12. Conceder Autorizagdo Especial para Empresa de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constante no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°.
344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagGes, observando-se as proibigdes e restrigdes
estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

ARTVIDA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 44.838.592/0001-90
25351.099745/2025-25 / 1409652

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS .

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO / 0802555250

RESOLUCAO-RE Ne¢ 2.418, DE 27 DE JUNHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZA(;/:\O DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe 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. 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 restricGes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

TSA LOGISTICA LTDA / 04.467.231/0001-60
25351.832280/2021-00 / 1266814

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
70804 - AE - ALTERAGAO - ENDERECO / 0759791252

NATURAL PHARMA COMERCIO E MANIPULACAO DE FORMULAS LTDA /
38.442.586/0001-17

25351.275006/2022-01 / 1273282

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGCO / 0704513251

MEDCIM PRODUTOS HOSPITALARES E SERVICOS LTDA / 12.212.583/0001-01
25351.755021/2018-44 / 1182974

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGCAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0750427256

DIGITAL FARMA E MANIPULAGAO LTDA / 30.560.294/0001-77
25351.243305/2019-73 / 1188977

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGCO / 0704490251

D P AGUIAR LTDA / 33.834.782/0001-13

25351.748487/2019-74 / 1198621

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGCAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0752175254

ROSAFARM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.676.047/0001-80
25351.832213/2021-87 / 1268620

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDEREGCO / 0749934255

AGIFLEX TRANSPORTES DE CARGAS LTDA / 10.520.551/0001-30
25351.498213/2009-91 / 1224671

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIAGAO DE ATIVIDADE / 0760301255

SAO JOSE COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS MEDICOS LTDA /
52.593.045/0001-10

25351.070175/2025-91 / 1406872

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 0755159250

GLOBAL HOSPITALAR DISTRIBUIGAO E COMERCIO LTDA / 36.730.875/0001-96
25351.033500/2022-92 / 1269318

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70803 - AE - ALTERAGAO - RAZAO SOCIAL / 0735354251
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RESOLUGAO-RE N2 2.419, DE 27 DE JUNHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe 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. Indeferir o Pedido de Alteragdo de Autorizacdo Especial para Empresas
de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

MALDI E OLIVEIRA LTDA / 08.359.154/0001-86

25351.712816/2015-15 / 1148724

7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULACAO - ENDERECO / 0709271255
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo das declaragdes assinadas do Anexo | e Il da RDC n? 275/2019,
contrariando o Art. 11 da RDC n2 275/2019.

25351.712816/2015-15 / 1148724

7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - ENDERECO / 0704473259
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo das declaragdes assinadas do Anexo | e Il da RDC n? 275/2019,
contrariando o Art. 11 da RDC n2 275/2019.

J & A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 40.289.223/0001-35
25351.417708/2021-80 / 1254991

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 0748178252

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatério de Inspegdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela
autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria vigente com os dados
atualizados, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

MESQUITA GALVAO E GONCALVES LTDA - ME / 03.346.765/0001-76
25351.053900/2015-95 / 1135522

7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - ENDERECO / 0704510251
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo das declaracdes assinadas do Anexo | e Il da RDC n2 275/2019,
contrariando o Art. 11 da RDC n2 275/2019.

RESOLUGAO-RE N2 2.420, DE 27 DE JUNHO DE 2025

O COORDENADOR DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe 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. Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento e Autorizagdes Especiais
constantes no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

ASIA SHIPPING TRANSPORTES INTERNACIONAIS LTDA / 01.137.526/0001-80
25351.036665/2023-05 / 1288943

70809 - AE - CANCELAMENTO - AUTORIZACAO ESPECIAL / 0369944259
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

ONCORIO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA EPP / 10.630.293/0001-44
25351.365804/2015-06 / 8122774

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0368276252
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

CAIO LUCAS ZUNTINI DIAMANTE / 36.681.193/0001-30
25351.258601/2020-11 / 7758677 i

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0350279250
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

FARMACIA VIVA BEM LTDA / 05.100.577/0001-99
25351.682139/2014-12 / 1128493

70809 - AE - CANCELAMENTO - AUTORIZACAO ESPECIAL / 0350385254
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

STEINCARES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA / 50.090.735/0001-21
25351.730476/2023-14 / 4063060

729 - AFE - CANCELAMENTO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE /
0348815255

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

HNV TRADING LTDA / 50.738.076/0001-97

25351.330539/2024-17 / 3133731 )

719 - AFE - CANCELAMENTO - SANEANTES DOMISSANITARIOS / 0389217255
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

COMERCIAL MOSTAERT LTDA / 11.563.145/0001-17
25351.256311/2009-18 / 1223692

70809 - AE - CANCELAMENTO - AUTORIZAGAO ESPECIAL / 0394531256
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

DROGARIA FARMAMED SALTO LTDA / 09.624.302/0001-05
25351.137919/2009-22 / 0591491 i

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0378580256
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

TAVARES CHEMICAL LTDA ME / 29.873.894/0001-06

25351.763142/2023-27 / 4063531

729 - AFE - CANCELAMENTO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE /
0380172259

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

PRIME = CIRURGICA IMPORTAGAO E EXPORTAGAO E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS LTDA - ME / 10.467.576/0001-17

25351.694475/2009-36 / 8058276 )

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0348264259

MOTIVO DO CANCELAMENTO:
Cancelamento a pedido da empresa.

METALCLIN HOSPITALAR COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS E LOCACAO LTDA /
04.221.022/0001-32

25351.850097/2023-40 / 8283619 .

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0361771258

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

ASIA SHIPPING TRANSPORTES INTERNACIONAIS LTDA / 01.137.526/0001-80
25351.036664/2023-52 / 8266046

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0369904257

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

25351.042421/2023-53 / 4054757

729 - AFE - CANCELAMENTO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE /
0369861256

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

FARMACIA OLHOS DAGUA LTDA / 45.017.133/0001-09
25351.523991/2022-69 / 7903058 )

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0360923259
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

STEINCARES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA / 50.090.735/0001-21
25351.730475/2023-70 / 8280609 i

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0348804253
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

NEWSURGICAL MATERIAIS CIRURGICOS COMERCIO LTDA / 29.615.962/0002-18
25351.661679/2022-72 / 8262135 )

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0367832259
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

ASIA SHIPPING TRANSPORTES INTERNACIONAIS LTDA / 01.137.526/0001-80
25351.036700/2023-88 / 1288957

70802 - AFE - CANCELAMENTO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS /
0369897251

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

VITAL MATERIAIS ESPECIAIS LTDA - ME / 20.412.651/0001-04
25351.219941/2017-97 / 8151349 .

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0370981251
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

FARMACIA DIGITAL SAUDE LTDA / 46.737.599/0001-41
25351.097934/2009-98 / 1388479

70809 - AE - CANCELAMENTO - AUTORIZACAO ESPECIAL / 0350064253
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 786, de 27 de fevereiro de 2025, publicada no Diario
Oficial da Unido n°® 43, de 5 de margo de 2025, Segdo 1, pags. 92 e 93.

Onde se lé:

SUELI G. DE MIRA FRANCO / 07.463.242/0001-60

25351.024793/2025-60 / i

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIR /
0234077255

Leia-se:

SUELI G. DE MIRA FRANCO / 07.463.242/0001-60

25351.024793/2025-60 / 8320275

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 /
0234077255

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 1.982, de 26 de maio de 2025, publicada no Diario Oficial
da Unido n° 98, de 27 de maio de 2025, Sec¢do 1, pag. 215.

Onde se lé:

TIAGO MACIEL DE MOAES / 43.370.679/0001-13

25351.401168/2022-01 / 1281690

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

70800 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS
- RAZAO

SOCIAL / 0270008250

Leia-se:

FACE FARMA DISTRIBUIDORA LTDA / 43.370.679/0001-13

25351.401168/2022-01 / 1281690

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70800 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS
- RAZAO

SOCIAL / 0270008250

GERENCIA DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
RESOLUCZ\O-RE N2 2.390, DE 26 DE JUNHO DE 2025

N A GERENTE DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 138 aliado ao art.
203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
585, de 10 de dezembro de 2021, tendo em vista o disposto na Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n? 928, de 25 de setembro de 2024, resolve:

Art. 12 Habilitar na Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude
(REBLAS) ofs) laboratdrio(s) constante(s) no anexo.

Art. 22 A presente habilitagdo tem validade de 4 (quatro) anos, a contar da data
de sua publicagao.

Art. 32 O(s) escopo(s) habilitado(s) sdo(erdo) publicado(s) no portal eletrénico
da ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios.

Art. 49 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO


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

ANEXO

ASSUNTO PETICAO EXPEDIENTE

RAZAO SOCIAL CNPJ

LABORATORIO(S) (UNIDADE(S) ANALITICA(S))
COD. REBLAS

ENDERECO CIDADE UF

70675- REBLAS - Habilitagdo Inicial de Laboratério Analitico. 0732183/25-1
Prudenciatti e Ribeiro Pesquisa e Desenvolvimento Ltda. 38.286.342/0001-92
Crop Labs

317

Rua Coronel Fonseca, 894 - Vila S3o Lucio. Botucatu/SP

52 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS
E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUGAO-RE N2 2.410, DE 26 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS
ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes
que lIhe confere o art. 160, 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. 19 Cancelar a Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial das
Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados conforme anexo desta Resolugdo.

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

GABRIELA DE LIMA VIEIRA

ANEXO

RODRIMAR S.A TERMINAIS PORTUARIOS E ARMAZENS GERAIS / 07.836.442/0001-11
25767.319953/2012-18 / 9052359

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: ARMAZENAGEM DE ALIMENTOS

90549 - PAF - Cancelamento do cadastro de filial de empresa detentora de Autorizagdo de
Funcionamento - Uso Exclusivo ANVISA / 0835115255

MOTIVO DO CANCELAMENTO: Cancelamento de Cadastro de filial CNPJ 07.836.442/0005-
45, tendo em vista cancelamento da AFE da matriz publicado no DOU n? 184, de
23/09/2019, em conformidade com o pardgrafo primeiro do artigo 27 da RDC 939/2024.
25767.319964/2012-69 / 9052405

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: ARMAZENAGEM DE PRODUTOS PARA SAUDE E MATERIAS-PRIMAS QUE OS
INTEGRAM

90549 - PAF - Cancelamento do cadastro de filial de empresa detentora de Autorizagdo de
Funcionamento - Uso Exclusivo ANVISA / 0835135250

MOTIVO DO CANCELAMENTO: Cancelamento de Cadastro de filial CNPJ 07.836.442/0005-
45, tendo em vista cancelamento da AFE da matriz publicado no DOU n? 184, de
23/09/2019, em conformidade com o pardgrafo primeiro do artigo 27 da RDC 939/2024.
25767.319409/2012-41 / 9052345

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: ARMAZENAGEM DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

90549 - PAF - Cancelamento do cadastro de filial de empresa detentora de Autorizagdo de
Funcionamento - Uso Exclusivo ANVISA / 0834281254

MOTIVO DO CANCELAMENTO: Cancelamento de Cadastro de filial CNPJ 07.836.442/0005-
45, tendo em vista cancelamento da AFE da matriz publicado no DOU n? 184, de
23/09/2019, em conformidade com o pardgrafo primeiro do artigo 27 da RDC 939/2024.
25767.319961/2012-81 / 9052376

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: ARMAZENAGEM DE COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES E MATERIAS-
PRIMAS QUE OS INTEGRAM

90549 - PAF - Cancelamento do cadastro de filial de empresa detentora de Autorizacdo de
Funcionamento - Uso Exclusivo ANVISA / 0835225259

MOTIVO DO CANCELAMENTO: Cancelamento de Cadastro de filial CNPJ 07.836.442/0005-
45, tendo em vista cancelamento da AFE da matriz publicado no DOU n? 184, de
23/09/2019, em conformidade com o pardgrafo primeiro do artigo 27 da RDC 939/2024.

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE PRODUTOS PARA SAUDE
9714 - PAF - AFE de prestadora de servico de importagdo por conta e ordem de terceiro
de produtos para saude e para diagnostico in vitro / 0791833259

BIOMASS BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 55.307.339/0001-27
25351.099528/2025-35 / 9106801

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE PRODUTOS PARA SAUDE
9714 - PAF - AFE de prestadora de servico de importagdo por conta e ordem de terceiro
de produtos para saude e para diagnostico in vitro / 0801960258

neovida Itda / 60.212.593/0001-81

25351.097911/2025-59 / 9106828

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTA(;AO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

9146 - PAF - AFE de prestadora de servico de importagao por conta e ordem de terceiro
de medicamentos e matérias-primas com emprego na indlstria Farmacéutica /
0791449254

RESOLUCAO-RE N2 2.411, DE 27 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.
160, 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 Alterar a Autorizacdo de Funcionamento, Autorizacdo Especial ou Cadastramento de
filial das Empresas prestadoras de servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados conforme anexo desta Resolugdo.

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

GABRIELA DE LIMA VIEIRA
ANEXO

ABF COMERCIO, IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 30.206.009/0001-14
25748.427607/2018-68 / 9084589

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE PRODUTOS PARA SAUDE
90495 - PAF - Alteragdo de endereco na AFE/Cadastro de filial de importador por conta e
ordem de terceiro ou encomenda / 0785823255

RESOLUGAO-RE N¢ 2.412, DE 27 DE JUNHO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS
ALFANDEGADOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 160, 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 Conceder Autorizagdao de Funcionamento para as Empresas prestadoras
de servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo
desta Resolugdo.

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

GABRIELA DE LIMA VIEIRA
ANEXO

WS BUSINESS COMERCIO E SERVICOS LTDA / 48.653.131/0001-02
25351.067823/2025-22 / 9106754

PRESTAR SERVICO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRO DE PRODUTOS PARA SAUDE
9714 - PAF - AFE de prestadora de servico de importagdao por conta e ordem de terceiro
de produtos para salde e para diagnostico in vitro / 0582682258

neovida Itda / 60.212.593/0001-81
25351.098068/2025-28 / 9106814


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



