AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
22 DIRETORIA
RETIFICACAO

No edital de chamamento n2 4, de 25 de margo de 2025, publicada no Didrio
Oficial da Unido n® 59 , de 27 de margo de 2025, segdo 03, pag. 124,

Onde se lé:

O prazo para contribuicdes é de 26/03/2025 a 25/04/2025.

Leia-se:

O prazo para contribuicdes é de 27/03/2025 a 28/04/2025.

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCAO-RE N2 1.217, DE 28 DE MARGO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE ALIMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes 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 Deferir as petigbes 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: 203425
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

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

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.437859/2024-05 /

464 - Desisténcia de peticdo/processo a pedido da empresa / 0355753/25-1
FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.483928/2022-82 / 474320385

456 - Alteragdo de Rotulagem / 0229271/25-1

DANONE LTDA. / 23.643.315/0115-10

FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.147490/2024-33 / 6657702030011

4063 - Registro de formula pediatrica para nutrigdo enteral / 0398644/24-1

PRLV INDUSTRIA DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES LTDA / 33.089.180/0002-60
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.738218/2019-08 / 674940005

456 - Alteragdo de Rotulagem / 0210456/25-6
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.738217/2019-55 / 674940004

456 - Alteracdo de Rotulagem / 0207113/25-4
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.738224/2019-57 / 674940006

456 - Alteracdo de Rotulagem / 0210721/25-1
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
25351.738206/2019-75 / 674940002

456 - Alteragdo de Rotulagem / 0207424/25-0

RESOLUCAO-RE N2 1.218, DE 28 DE MARCO DE 2025

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

Art.12 Declarar o cancelamento das notificagGes relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

Relatério de Conferéncia - Alimentos: 203525
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BIAGI & BIAGI INDUSTRIA DE ALIMENTOS E SUPLEMENTOS LTDA / 00.025.317/0001-82
Suplemento alimentar em capsulas

25351 016471/2025-47

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0386876/25-1
Suplemento alimentar em capsulas
25351.015157/2025-47

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0382305/25-9
Suplemento alimentar em capsulas
25351.014962/2025-53

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0382114/25-5
Suplemento alimentar em capsulas
25351.014384/2025-55

4159 - Cancelamento de notificacdo / 0381904/25-3
Suplemento alimentar em capsulas
25351.016703/2025-67

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0386905/25-9
Suplemento alimentar em capsulas

25351 014197/2025-71

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0382046/25-7

LIFE'S INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA / 09.293.201/0001-07
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

25351.042895/2025-67

4159 - Cancelamento de notificagdo / 0405783/25-0

RESOLUGAO-RE N2 1.219, DE 28 DE MARGO 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 peticdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme relagdo anexa.

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

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA - ALIMENTOS: 204525
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)
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EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA / 19.136.432/0001-52

EXTRATO DE LUPULO EM PO

25351.094046/2023-27

4109 - AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS
/ 0151255/23-7

EXTRATO DE LUPULO EM PO OBTIDO A PARTIR INFLORESCENCIA DE HUMULUS LUPULUS L.
25351.475842/2023-67

4109 - AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
SAUDE DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS
/ 0769615/23-6

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
RESOLUCAO-RE N2 1.173, DE 27 DE MARCO DE 2025

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes relacionados a Geréncia-
Geral de Medicamentos, sob o n2. de expedientes constantes do anexo desta Resolugao,
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 X )
NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO EXPEDIENTE DA PETIGAO
DESISTIDA

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - 03.560.974/0001-18
11315 - Alteragdo de texto de bula por avaliagdo de dados clinicos - GESEF
25351.303344/2021-51 0184825/25-3 1392564/23-9

BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 53.359.824/0001-19

11486 - MEDICAMENTO INOVADOR - Estudo de qualificagdo de impurezas e produtos de
degradagao

25351.430628/2024-62 0198281/25-1 1517677/24-6

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - 05.161.069/0001-10

11190 - GESEF - Solicitagdo de enquadramento de medicamento como isento de prescrigcao
ou reenquadramento sob prescri¢do

25351.360368/2022-99 0241946/25-5 4663050/22-1

RESOLUGAO-RE Ne 1.174, DE 27 DE MARGO DE 2025

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

Art. 19, Publicar a aprovagdo condicional das petigdes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expediente constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1976, alterada pelo art. 22 da Lei 13.411, e art. 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016;
e arts. 42, 72 e 16 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de
2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovacdo condicional das peti¢gdes secundarias objeto desta resolucgdo é
restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da peticionada, e
considera estritamente a condigdo ja registrada, ndo aprovando nenhuma altera¢do da
condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a peticdo
secunddria.

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

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 PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

losartana potassica 25351.312456/2008-26

1328538/24-6 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga do DIFA sem CADIFA (maior)
1328540/24-8 RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusdo n3o critica de testes ou métodos

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

EZOPEN 25000.022333/95-46

1344653/24-3 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas maiores de métodos analiticos
aciclovir 25351.390564/2014-88

1380975/24-0 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 1344653/24-3 - 25000.022333/95-46)

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

aciclovir 25351.306112/2017-79

1461171/24-6 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Mudangas maiores de métodos analiticos - 1344653/24-3 - 25000.022333/95-46)

GERMED FARMACEUTICA LTDA

SITGLU MET 25351.008342/2021-51

1347020/24-5 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudangas nos limites de especificacdo fora de limites
aprovados anteriormente

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

UNI HALOPER 25000.022880/94-78

1337627/24-6 RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de local de fabricacdo de medicamento
estéril

1337632/24-2 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudang¢a maior da forma e dimens&es da embalagem
primaria do medicamento

APSEN FARMACEUTICA S/A

MECLIN 25351.162067/2002-58

0945211/23-7 RDC 73/2016 - NOVO - Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA

0966306/23-1 RDC 73/2016 - NOVO - Alteragdo maior de composi¢do de embalagem primaria
do medicamento

MEZYAC 25351.484677/2019-58

0993896/23-6 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo DIFA sem CADIFA - 0945211/23-7 - 25351.162067/2002-58)

0993890/23-7 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Alteragdo maior de composicdo de embalagem primaria do medicamento - 0966306/23-1 -
25351.162067/2002-58)

RESOLUGAO-RE N2 1.175, DE 27 DE MARGO 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, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar os registros dos medicamentos especificos e dinamizados sob
os numeros de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 72 do art.
12 da Lei n? 6.360, de 1976.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ

N2 DO PROCESSO EXPEDIENTE DE CANCELAMENTO
MARCA COMERCIAL PRINCIPIO ATIVO M.S.

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - 44.010.437/0001-81
25000.003864/81 0349791/25-2 .

RECALPLEX CLORIDRATO DE TIAMINA+ FOSFATO SODICO DE RIBOFLAVINA+ CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA+ CIANOCOBALAMINA+ NICOTINAMIDA+ DEXPANTENOL 107150035

FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATICO ALMEIDA PRADO LTDA - 60.862.208/0001-41
25351.326784/2006-48 0279855/25-7

GRIPEMED GELSEMIUM SEMPERVIRENS C3+ EUPATORIUM PERFOLIATUM C2+ NUX VOMICA
C3+ ALLIUM SATIVUM C1 102660159

25351.292028/2007-99 0279867/25-5

TOSSEMED IPECACUANHA C2+ BRYONIA ALBA C3+ ANTIMONIUM TARTARICUM C3
102660161

LABORATORIOS BALDACCI LTDA - 61.150.447/0001-31

25991.010543/78 0383618/25-5

ORNITARGIN CLORIDRATO DE ARGININA+ ASPARTATO DE ORNITINA+ CITRULINA
101460034

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO DO EXERCITO - 00.394.452/0001-03
25351.022700/01-79 0383594/25-4

MULTIVITAM ACIDO FOLICO+ MONONITRATO DE TIAMINA+ RIBOFLAVINA+ CLORIDRATO DE
PIRIDOXINA+ CIANOCOBALAMINA+ACIDO ~ ASCORBICO+ ACETATO DE TOCOFEROL+
PANTOTENATO DE CALCIO+ NICOTINAMIDA+OXIDO DE COBRE+ SULFATO DE ZINCO
112080074

OPELLA HEALTHCARE BRAZIL LTDA - 38.391.432/0001-43
25351.571213/2023-67 0278041/25-6 )
TARGIFOR C ASPARTATO DE ARGININA+ ACIDO ASCORBICO 186200019

RESOLUGAO-RE N2 1.176, DE 27 DE MARGO DE 2025

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

Art.12 Tornar insubsistente, Unica e exclusivamente, ao item 11491 - GENERICO
- Desvinculagdo de Registro de Medicamento - CLONE n2 3326045/19-1, do medicamento
ALENDRONATO DE SODIO, da detentora FUNDAGCAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
43.640.754/0001-19, processo n? 25351.149857/2014-61, publicado pela RESOLUGCAO-RE
N2 4.819, de 26 de dezembro de 2024, no Diario Oficial da Unido n2 250, de 30 de
dezembro de 2024, Segdo 1, pégina 901.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.177, DE 27 DE MARGO DE 2025

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

Art.12 Tornar insubsistente, Unica e exclusivamente, ao item 11491 - GENERICO
- Desvinculagdo de Registro de Medicamento - CLONE n? 3326036/19 2, do medicamento
BISSULFATO DE CLOPIDOGREL, da detentora FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
43.640.754/0001-19, processo n® 25351.175998/2014-43, publicado pela RESOLUCAO-RE
N2 4.819, de 26 de dezembro de 2024, no Diario Oficial da Unido n2 250, de 30 de
dezembro de 2024, Segdo 1, pagina 901.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
RESOLUGAO-RE N2 1.179, DE 27 DE MARGO 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, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve: .

Art.12 Tornar insubsistente, Unica e exclusivamente, ao item 11491 - GENERICO
- Desvinculagdo de Registro de Medicamento - CLONE, expediente n? 0444532/19-5, do
medicamento RILUZOL, da detentora FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
43.640.754/0001-19, processo n? 25351.176119/2014-59, publicado pela RESOLUCAO-RE
N2 4.517, de 05 de dezembro de 2024, no Diadrio Oficial da Unido n? 236, de 09 de
dezembro de 2024, Segdo 1, pégina 201.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.180, DE 27 DE MARGO 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 n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar o cancelamento de registro da apresentagdo a pedido dos
medicamentos similares, genéricos e novos, sob o n? de expedientes constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n2. 9.784 de 1999.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL CNPJ
MARCA COMERCIAL N2 PROCESSO EXPEDIENTE CANCELAMENTO M.S.

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA - 60.659.463/0029-92
BUSONID 25351.693827/2018-31 0271816/25-2 1057305900012 1057305900020
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BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0002-61
GENUXAL 25351.218954/2008-83 0387124/25-0 1068301680021 1068301680056

BELFAR LTDA - 18.324.343/0001-77
cloridrato de sertralina  25351.361847/2024-94 0276824/25-3 1057101760018
1057101760034 1057101760050

CIMED INDUSTRIA S.A. - 02.814.497/0001-07

CIMEGRIPE DIA 25351.108619/2005-25 0342596/25-0 1438100960012 1438100960039
1438100960055 1438100960071 1438100960098 1438100960101 1438100960111
1438100960152 1438100960160 1438100960179 1438100960187 1438100960195
1438100960209 1438100960217 1438100960225 1438100960233

FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTAGAO DE MEDICAMENTOS LTDA - 09.058.502/0001-48
COLPOTROFINE 25351.456717/2020-13 0349719/25-0 1746500070022 1746500070030

GALDERMA BRASIL LTDA - 00.317.372/0001-46
ROZEX 25000.009904/94 0355544/25-3 1291600070036

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - 51.780.468/0001-87
SPORANOX 25000.011009/87 0385455/25-9 1123600280013
1123600280048

1123600280031

LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR MIGUEL
ARRAES S/A - LAFEPE - 10.877.926/0001-13

hemifumarato de quetiapina 25351.003424/2010-91 0266015/25-5 1018301490013
1018301490021 1018301490031 1018301490048 1018301490056 1018301490064
1018301490072 1018301490080 1018301490099 1018301490102 1018301490145
1018301490153 1018301490171

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

maleato  de  enalapril  25351.209014/2002-16  0375820/25-6 1037004420017
1037004420025 1037004420033 1037004420041 1037004420051 1037004420068
1037004420076 1037004420084 1037004420092 1037004420106 1037004420114
1037004420122 1037004420130 1037004420149 1037004420157

PRESSOTEC  25351.935736/2016-17 0386392/25-1 1037006830018 1037006830026
1037006830034 1037006830042 1037006830050 1037006830069 1037006830077
1037006830085 1037006830093 1037006830107 1037006830115 1037006830123
1037006830131 1037006830141 1037006830158

RESOLUCAO-RE N2 1.181, DE 27 DE MARCO DE 2025

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 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

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA - 60.659.463/0029-92
155 - GENERICO - Registro de Medicamento
25351.014453/2025-21 0320552/25-0 0134497/25-8

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar
25351.375227/2022-71 0336120/25-7 4691453/22-6

150 - SIMILAR - Registro de Medicamento Similar
25351.526564/2023-13 0345281/25-0 0849660/23-9

APSEN FARMACEUTICA S/A - 62.462.015/0001-29
11107 - RDC 73/2016 - NOVO - Ampliagdo do prazo de validade do medicamento
25351.013978/2021-15 0341608/25-4 1194450/24-1

CAMBER FARMACEUTICA LTDA. - 24.633.934/0001-29
11049 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo maior de equipamento
25351.290724/2018-13 0273338/25-1 0912163/24-3

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0001-51
11091 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de nova apresentagdo
25351.025609/2025-07 0306287/25-1 0174924/25-2

EMS S/A - 57.507.378/0003-65
11755 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de detentor de CADIFA (maior)
25351.052276/2008-80 0277349/25-7 0389084/24-8

TORRENT DO BRASIL LTDA - 33.078.528/0001-32
10507 - SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE
25351.182764/2023-50 0335467/25-3 0220235/25-2

RESOLUCAO-RE N2 1.182, DE 27 DE MARGO DE 2025

) O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1¢
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Publicar o cancelamento de registro a pedido dos medicamentos
similares, genéricos e novos, sob o n? de expedientes constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n2 9.784 de 1999.

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL CNPJ
N° PROCESSO EXPEDIENTE CANCELAMENTO MARCA COMERCIAL M.S.

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 48.113.906/0001-49
25351.878292/2016-13 0284847/25-9 aciclovir 104810111
25351.349632/2015-12 0259497/25-8 atenolol 104810112
25351.342878/2015-55 0297556/25-8 diclofenaco potassico 104810100
25351.741347/2014-61 0336929/25-1 diclofenaco resinato 104810102
25351.960166/2016-01 0287440/25-7 fluconazol 104810120
25351.956556/2016-79 0373423/25-0 glimepirida 104810115

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS SA - 60.659.463/0029-92
25351.011440/2019-51 0367788/25-0 carbamazepina 105730685
25351.861610/2018-61 0345784/25-1 cloridrato de ciprofloxacino 105730663

25351.022305/2019-31 0322476/25-9 genfibrozila 105730703
25351.805139/2021-26 0258694/25-4 KLEV 105730786
25351.801266/2021-56 0258657/25-1 rivaroxabana 105730785
25351.567623/2016-84 0322647/25-8 TANISEA 105730506
25351.715050/2017-92 0345819/25-0 URCIP 105730516

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA. - 60.318.797/0001-00
25351.012395/2017-05 0262125/25-1 KOMBIGLYZE XR 116180264

BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 07.986.222/0001-74
25351.346618/2011-73 0373233/25-6 FAMPYRA 169930003

CIMED INDUSTRIA S.A. - 02.814.497/0001-07
25351.810700/2016-21 0258420/25-1 AREBLAZ 143810186
25351.182177/2016-31 0284818/25-9 CEFACIMED 143810191
25351.349682/2015-91 0259683/25-6 LEMIFLOX 143810176
25351.544228/2011-18 0378419/25-1 MIPRINAX 143810183
25351.915648/2016-07 0287068/25-1 MIURON 143810184
25000.022769/96-52 0284877/25-5 NEOMED 143810033
25351.020273/2016-97 0284672/25-4 PROPRAMED 143810188

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0001-51
25351.102807/2015-11 0332042/25-1 LEDROZON 102980423
25351.277457/2009-41 0338789/25-1 propofol 102980383

EMS S/A - 57.507.378/0003-65
25351.557773/2012-74 0379770/25-3
102351097

candesartana cilexetila+hidroclorotiazida

FARMOQUIMICA S A - 33.349.473/0001-58
25351.567983/2016-86 0355585/25-1 PREFISS 103900195

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - 17.875.154/0001-20
25351.372391/2024-98 0275110/25-7 IBUPROMED 109170146

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA - 92.265.552/0009-05
25351.063012/2022-18 0306248/25-5 candesartana cilexetila+hidroclorotiazida
118190296

NORTIS FARMACEUTICA LTDA - 05.127.216/0001-36
25351.717762/2017-46 0276908/25-2 LARINORAL 157400005
25351.717783/2017-61 0319142/25-6 NORTISORO 157400003

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A - 02.501.297/0001-02
25351.711180/2021-32 0280099/25-8 risperidona 141070640

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 61.286.647/0001-16
25351.254184/2021-18 0280924/25-9 ciclosporina 100470640

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - 10.588.595/0010-92
25351.411901/2019-92 0376086/25-4 ESPERSON 183260375

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A - 43.312.503/0001-05
25351.623641/2021-11 0392267/25-0 DARTRIAL 103720308

VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - 11.643.096/0001-22
25351.574168/2021-31 0280186/25-8 besilato de anlodipino 188300083

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 30.222.814/0001-31
25351.164123/2017-75 0348995/25-3 ciprofibrato 103920180

RESOLUCAO-RE N2 1.189, DE 27 DE MARGO DE 2025

~ 0 GER}ENTE—GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices que lhe confere o art. 100, aliado ao
art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 12 Deferir 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)

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992

cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina
25351.861681/2018-63 12/2026_ i

10506 GENERICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 1368488/23-4
1.0573.0683.001-8 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
1.0573.0683.002-6 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
1.0573.0683.003-4 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G
1.0573.0683.004-2 24 Meses

20 MG/G + 0,64 MG/G + 2,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 10 G
CETOCONAZOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA
NOVACORT 25991.003699/80 05/2025

11863 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANCAS NOS LIMITES DE ESPECIFICACAO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 1233090/23-6

1.0573.0012.002-7 24 Meses

(20,0 + 0,64 + 2,5) MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G

1.0573.0012.004-3 24 Meses

(20,0 + 0,64 + 2,5) MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G

1.0573.0012.005-1 24 Meses

(20,0 + 0,64 + 2,5) MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G

1.0573.0012.006-1 24 Meses

(20,0 + 0,64 + 2,5) MG/G POM DERM CT BG AL X 10 G

SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA 31731807000128

VUTRISIRANA SODICA

AMVUTTRA 25351.409350/2021-11 12/2032 .
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICAGAO TERAPEUTICA
1486576/24-9

1.9361.0004.001-6 36 Meses

50 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

BAYER S.A. 18459628000115
ACIDO ASCORBICO
REDOXON 25351.211887/2007-95 05/2026
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10236 ESPECIFICO - ’EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAGCAO DO FAR!\/IACO, OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICAGAO DO PRODUTO 1607781/24-4

1.7056.0016.007-7 24 Meses

200 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB CGT X 20 ML

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA L.

TAMARINE 25351.651335/2009-92 04/2035

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
1243094/24-9

1.7817.0023.003-1 24 Meses

(14,634+11,700) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 8
1.7817.0023.004-8 24 Meses

(14,634+11,700) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.7817.0023.005-6 24 Meses

(14,634+11,700) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.7817.0023.006-4 24 Meses

(14,634+11,700) MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.7817.0023.007-2 24 Meses

(29,268 + 23,400)MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
1.7817.0023.011-0 24 Meses

(29,268 + 23,400)MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.7817.0023.012-9 24 Meses

(29,268 + 23,400)MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100
1.7817.0023.013-7 24 Meses

(29,268 + 23,400)MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1.7817.0023.016-1 24 Meses

(4,878 + 4,719) MG GEL OR CT FR PLAS PEAD OPC X 150 G + COL (SUCRALOSE)
1.7817.0023.017-1 24 Meses

(4,878 + 4,719) MG GEL OR CT FR PLAS PEAD OPC X 250 G + COL (SUCRALOSE)

EQUIPLEX INDU§TRIA FARMACEUTICA LTDA 01784792000103

CLORETO DE SODIO

SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX 25000.006762/92-79
06/2028

10220 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL DE PRODUTO
ESTERIL 1434633/24-8

1.1772.0001.043-3 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 150 FR PLAS PE TRANS SIST FECH X 50 ML

FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 06628333000146
GLICEROL

GLICERINA 12% 25016.000121/99 04/2035

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0831582/24-3
1.1085.0012.001-0 24 Meses i

120 MG/ML SOL RET CX 24 FR PLAS PEBD TRANS X 500 ML+ ACESSORIO
ACIDO ASCORBICO

VITAMINA C INJETAVEL 25351.208246/2004-19 04/2035

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAO
PARENTERAL. 0912711/24-8

1.1085.0028.001-8 24 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD AMB X 5 ML

1.1085.0028.002-6 24 Meses

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

1.1085.0028.003-4 24 Meses

200 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD AMB X 5ML

1.1085.0028.004-2 24 Meses

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

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104

CARMELOSE SODICA

ACU FRESH 25351.014464/2011-14 07/2026 ’

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAGAO DO FARMACO, OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICACAO DO PRODUTO 1567143/24-7

1.5423.0230.002-6 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X 10 ML
1.5423.0230.004-2 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PE OPC X 10 ML
1.5423.0230.005-0 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X 15 ML
1.5423.0230.006-9 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PE OPC X 15 ML

CARMELOSE SODICA

TEARFILM 25351.364327/2022-71 10/2032

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1634776/24-5
1.5423.0335.001-9 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X 10 ML
1.5423.0335.002-7 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PE OPC X 10 ML
1.5423.0335.003-5 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X 15 ML
1.5423.0335.004-3 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PE OPC X 15 ML

GEYER MEDICAMENTOS S.A. 92670801000182

IODOPOVIDONA

SABOFEN 25025.008892/53 04/2035

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1330021/24-0
1.0443.0040.001-1 36 Meses

7 MG/G SAB CT FILME PP X 100 G

1.0443.0040.002-8 36 Meses

7 MG/G SAB CT FILME PP X 50 G

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA 78950011000120
TRIBULUS TERRESTRIS L.

ANDROSTEN 25351.302868/2004-24 04/2035

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
1346499/24-1

1.1860.0070.001-1 24 Meses

94 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.1860.0070.002-8 24 Meses

94 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 15
1.1860.0070.003-6 24 Meses

94 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.1860.0070.004-4 24 Meses

94 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 45
1.1860.0070.005-2 24 Meses

94 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 90
1.1860.0070.006-0 24 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.1860.0070.007-9 24 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.1860.0070.008-7 24 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.1860.0070.009-5 24 Meses

280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 45
1.1860.0070.010-9 24 Meses
280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 55972087000150

CLORETO DE SODIO + GLICOSE

JP GLICOFISIOLOGICO 25992.007761/67 04/2035

1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAO
PARENTERAL. 1387856/24-3

1.0491.0019.011-1 24 Meses

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV CX 35 BOLS PLAS PVC TRANS SIST FECH X 250 ML
1.0491.0019.012-8 24 Meses

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS PVC TRANS SIST FECH X 500 ML
1.0491.0019.013-6 24 Meses

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PLAS PVC TRANS SIST FECH X 1000 ML
1.0491.0019.015-2 24 Meses

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS PEBD TRANS SIST FECH X 250 ML
1.0491.0019.017-9 24 Meses

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS PEBD TRANS SIST FECH X 500 ML
1.0491.0019.018-7 24 Meses

(9 + 50) MG/ML SOL INJ IV CX 12 FR PLAS PEBD TRANS SIST FECH X 1000 ML

LABORATORIO CATARINENSE LTDA 84684620000187

GINKGO BILOBA L.

GINKGO CATARINENSE 25000.021396/98-73 04/2035

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
0672792/24-1

1.0066.3371.002-9 24 Meses

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

1.0066.3371.004-5 24 Meses

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

NATULAB LABORATORIO S.A 02456955000183

ACETATO DE RETINOL + COLECALCIFEROL

AD-VITAM 25351.010447/2014—53 04/2035

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1269259/24-5
1.3841.0065.001-0 24 Meses

(50000 + 10000) UI/ML SOL OR CT 50 FR GOT PLAS AMB X 10 ML
1.3841.0065.002-9 24 Meses

(50000 + 10000) UI/ML SOL OR CT FR GOT PLAS AMB X 20 ML
1.3841.0065.003-7 24 Meses

(50000 + 10000) UI/ML SOL OR CT 50 FR GOT PLAS AMB X 10 ML
1.3841.0065.004-5 24 Meses

(50000 + 10000) UI/ML SOL OR CT 50 FR GOT PLAS AMB X 20 ML
1.3841.0065.005-3 24 Meses

(50000 + 10000) UI/ML SOL OR CT 100 FR GOT PLAS AMB X 10 ML
1.3841.0065.006-1 24 Meses

(50000 + 10000) UI/ML SOL OR CT 100 FR GOT PLAS AMB X 20 ML
1.3841.0065.007-1 24 Meses

(50000 + 10000) UI/ML SOL OR CT 200 FR GOT PLAS AMB X 10 ML
1.3841.0065.008-8 24 Meses

(50000 + 10000) UI/ML SOL OR CT 200 FR GOT PLAS AMB X 20 ML
SENNA ALEXANDRINA MILL.

NATULAXE 25351.407727/2009-45 04/2035

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
1373565/24-1

1.3841.0042.001-5 24 Meses

34 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.3841.0042.002-3 24 Meses

34 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.3841.0042.003-1 24 Meses

34 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.3841.0042.004-1 24 Meses

34 MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVDC TRANS X 500
1.3841.0042.005-8 24 Meses

34 MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVDC TRANS X 1000
1.3841.0042.006-6 24 Meses

34 MG CAP DURA CX BL AL PLAS PVDC TRANS X 2000

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118

acetilracemetionina + CITRATO DE COLINA + BETAINA

XANTINON COMPLEX 25351.194413/2021-20 04/2027 _ i

10236 ESPECIFICO - EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAO DO FARMACO, OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE
FABRICACAO DO PRODUTO 1634834/24-6

1.0497.1466.002-5 24 Meses

40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT 12 FLAC PLAS PP TRANS X 10ML
1.0497.1466.004-1 24 Meses

40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT 15 FLAC PLAS PP TRANS X 10ML
1.0497.1466.006-8 24 Meses

40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT 60 FLAC PLAS PP TRANS X 10 ML
1.0497.1466.008-4 24 Meses

40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT FR PLAS PET AMB X 100 ML
1.0497.1466.009-2 24 Meses

40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT 6 FLAC PLAS PP TRANS X 10ML
1.0497.1466.010-6 24 Meses

40MG/ML + 53MG/ML + 50MG/ML SOL OR CT 8 FLAC PLAS PP TRANS X 10ML

VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA 05155425000193
FOSFATO DE POTASSIO DIBASICO + FOSFATO DE POTASSIO MONOBASICO

FOSFATO DE ,POTASSIO 25351.098183/2009-89 04/2035 -
1584 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUCAO
PARENTERAL. 0553216/24-7

1.6400.0003.001-8 24 Meses

2 MEQ/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML

1.6400.0003.002-6 24 Meses

2 MEQ/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD TRANS X 50 ML

1.6400.0003.003-4 24 Meses

2 MEQ/ML SOL INJ IV CX 25 FA VD TRANS X 50 ML

1.6400.0003.004-2 24 Meses

2 MEQ/ML SOL INJ IV CX 50 FA VD TRANS X 50 ML

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
maribavir

LIVTENCITY 25351.465585/2021-93 07/2033

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
1465783/24-0

1.0639.0309.001-9 36 Meses

200 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 28
1.0639.0309.002-7 36 Meses

200 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 56
1.0639.0309.003-5 36 Meses

200 MG COM REV CT 2 FR PLAS PEAD OPC X 56

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56998701000116
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
SERC 25351.446805/2024-22 03/2035
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10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1614418/24-0

(1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAO DE EMPRESA) - 357450/11-4 - 25351.256792/2011-75)
1.0553.0395.001-6 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

1.0553.0395.002-4 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.0553.0395.003-2 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.0553.0395.004-0 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

1.0553.0395.005-9 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

1.0553.0395.006-7 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

1.0553.0395.007-5 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90

1.0553.0395.008-3 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS INC X 120

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
CLORIDRATO DE FEXOFENADINA

POLAFEXPRO 25351.446003/2024-12 03/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1607804/24-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0492297/19-2 - 25351.322654/2019-51)
1.7817.0982.001-8 24 Meses

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

1.7817.0982.002-6 24 Meses

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

1.7817.0982.003-4 24 Meses

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

1.7817.0982.004-2 24 Meses

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

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

mirabegrona 25351.462232/2024-84 03/2035

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1766361/24-0
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1036490/23-1 - 25351.640844/2023-33)
1.0043.1533.001-3 18 Meses

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

1.0043.1533.002-1 18 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 15

1.0043.1533.003-1 18 Meses

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

1.0043.1533.004-8 18 Meses

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

1.0043.1533.005-6 18 Meses

50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 90

KYMBERG FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 43056264000170
dipirona monoidratada + CAFEINA ANIDRA + CITRATO DE ORFENADRINA
DIPBE FLEX 25351.461417/2024-71 03/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1757357/24-2
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 999089/34-6 -
25992.002082/71)

1.9624.0008.001-2 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12
1.9624.0008.002-0 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.9624.0008.003-9 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.9624.0008.004-7 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 120
1.9624.0008.005-5 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.9624.0008.006-3 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 25
1.9624.0008.007-1 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.9624.0008.008-1 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.9624.0008.009-8 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 36

LABORATORIO GLOBO SA 17115437000173

cloridrato de donepezila 25351.008497/2025-11 03/2035

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0077212/25-7
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0516277/13-7 - 25351.367266/2013-80)
1.0535.0249.001-9 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0535.0249.002-7 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0535.0249.003-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0535.0249.004-3 24 Meses

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

dicloridrato de levocetirizina 25351.008498/2025-66 03/2035

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0077666/25-1
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 244687/07-1 - 25351.192348/2007-
40)

1.0535.0250.001-4 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL/AL X 4

1.0535.0250.002-2 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL/AL X 7

1.0535.0250.003-0 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

1.0535.0250.004-9 24 Meses

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

1.0535.0250.005-7 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL/AL X 21

RIVAROXABANA

GLOBOXAREL 25351.572567/2023-29 03/2035

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0927592/23-4

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 3582549/19-9 -
25351.743973/2019-04)

1.0535.0248.001-3 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.0535.0248.002-1 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0535.0248.003-1 24 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 42
1.0535.0248.004-8 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0535.0248.005-6 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0535.0248.006-4 24 Meses

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

1.0535.0248.007-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

MCG INDUSTRIA FARMACEUTICA E IMPORTAGCAO LTDA 18755529000180
cloridrato de donepezila 25351.007436/2025-37 03/2035

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0070538/25-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0516277/13-7 - 25351.367266/2013-80)
1.7042.0001.001-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.7042.0001.002-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.7042.0001.003-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.7042.0001.004-5 24 Meses

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

cloridrato de tramadol + paracetamol 25351.007438/2025-26 03/2035
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0070550/25-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1119056/14-6 - 25351.760446/2014-53)
1.7042.0002.001-6 24 Meses

(37,5 + 325) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.7042.0002.002-4 24 Meses

(37,5 + 325) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
1.7042.0002.003-2 24 Meses

(37,5 + 325) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 20
1.7042.0002.004-0 24 Meses

(37,5 + 325) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 30222814000131

BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE SODIO

STOMVYC 25351.360969/2024-63 03/2035

10485 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0861787/24-2

(11197 ESPECIFICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERAGAO COMERCIAL) - 0715511/23-8 - 25351.442648/2023-03)

1.0392.0245.001-6 24 Meses

0,462G/G + 0,09G/G GRAN EFEV CT 50 ENV AL/PLAS PE X 5G

1.0392.0245.002-4 24 Meses

0,462G/G + 0,09G/G GRAN EFEV CT ENV AL/PLAS PE X 5G

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992

embonato de triptorrelina

NEO DECAPEPTYL 25001.003525/85 03/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1057111/24-4

1.0573.0120.004-7 36 Meses

3,75 MG PO LIOF SUS INJ LIB PROL IM CT FA VD TRANS + DIL AMP VD TRANS X 2 ML
1.0573.0120.006-7 36 Meses

11,25 MG PO LIOF SUS INJ LIB PROL IM CT FA VD TRANS + DIL AMP VD TRANS X 2
ML

1.0573.0120.007-5 36 Meses

22,5 MG PO LIOF SUS INJ LIB PROL IM CT FA VD TRANS + DIL AMP VD TRANS X 2 ML

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18774815000193

SOTORASIBE

LUMAKRAS 25351.954305/2021-17 03/2030

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1131740/24-6

1.0244.0021.001-3 24 Meses

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

1.0244.0021.002-1 36 Meses

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

Althaia S.A Industria Farmacéutica 48344725000719
DICLORIDRATO DE BETAISTINA 25351.517842/2014-51 03/2035
10602 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0486098/24-5
1.3517.0019.006-5 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.3517.0019.007-3 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.3517.0019.008-1 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.3517.0019.009-1 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.3517.0019.010-3 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.3517.0019.011-1 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.3517.0019.012-1 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.3517.0019.013-8 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.3517.0019.014-6 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.3517.0019.015-4 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.3517.0019.016-2 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
Cloridrato de Olopatadina 25351.718749/2013-44 03/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1030233/24-1
1.5584.0463.001-3 24 Meses

1,11 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169

NEOMICINA

NEOMICON 25000.009235/99-56 03/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0987740/24-5
1.1560.0049.001-3 24 Meses

5MG/G POM DERM CT BG AL X 10 G

1.1560.0049.002-1 24 Meses

5MG/G POM DERM CT 50 BG AL X 10 G

CIMED INDUSTRIA S.A 02814497000107 N

CLORIDRATO DE LIDOCAINA + CLORETO DE BENZALCONIO

KURAMED 25351.043355/2004-76 03/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0986967/24-6
1.4381.0092.001-1 24 Meses

20 MG/ML + 1,30 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC SPRAY X 50 ML
1.4381.0092.002-9 24 Meses

20 MG/ML + 1,30 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC SPRAY X 50 ML (REFIL)

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
CITRATO DE FENTANILA + DROPERIDOL

NILPERIDOL 25001.006926/85 03/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1146447/24-8
1.0298.0302.004-3 24 Meses

0,0785 MG/ML + 2,5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 FA VD AMB X 10 ML
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1.0298.0302.005-1 24 Meses

0,0785 MG/ML + 2,5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX FA VD AMB X 10 ML
1.0298.0302.006-1 36 Meses

0,0785 MG/ML + 2,5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML
1.0298.0302.007-8 36 Meses

0,0785 MG/ML + 2,5 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2 ML
1.0298.0302.008-6 36 Meses

0,0785 MG/ML + 2,5 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
CLORIDRATO DE BUPIVACAINA + HEMITARTARATO DE EPINEFRINA
NEOCAINA COM VASOCONSTRITOR 25351.019467/2003-25 03/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO 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 + 9,1IMCG/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
1.0298.0350.004-5 18 Meses
5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL
1.0298.0350.005-3 18 Meses
5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL
1.0298.0350.007-1 18 Meses
5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL
1.0298.0350.008-8 18 Meses
7,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL
1.0298.0350.009-6 18 Meses
7,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL
1.0298.0350.010-1 18 Meses
7,5MG/ML + 9,1MCG/ML SOL
1.0298.0350.011-8 18 Meses
5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL
1.0298.0350.012-6 18 Meses
5,0MG/ML + 9,1MCG/ML SOL
1.0298.0350.013-4 18 Meses
5,0MG/ML + 9,AMCG/ML SOL INJ CX 40 EST PLAS X 1 CARP PLAS TRANS X 1,8 ML

NJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML

NJ CX 6 FA VD TRANS X 20 ML

NJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

NJ CX 25 CARP PLAS TRANP X 1,8 ML

NJ CX 6 FA VD TRANS X 20 ML

NJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML

NJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML

NJ CX 10 EST FA VD TRANS X 20ML.

NJ CX 1 EST PLAS X 1 CARP PLAS TRANS X 1,8 ML

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
dicloridrato de pramipexol monoidratado
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL 25351.329147/2013-01 03/2035
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0594823/24-1
1.0043.1117.001-1 24 Meses

0,375MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10
1.0043.1117.002-1 24 Meses

0,375MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.0043.1117.003-8 24 Meses

0,375MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60
1.0043.1117.004-6 24 Meses

0,750MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10
1.0043.1117.005-4 24 Meses

0,750MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.0043.1117.006-2 24 Meses

0,750MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60
1.0043.1117.007-0 24 Meses

1,50MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 10
1.0043.1117.008-9 24 Meses

1,50MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.0043.1117.009-7 24 Meses

1,50MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 60
1.0043.1117.013-5 24 Meses

0,375MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 5
1.0043.1117.014-3 24 Meses

0,750MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 5
INDAPAMIDA 25351.719818/2012-10 03/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0587401/24-7
1.0043.1113.001-1 24 Meses

1,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 10
1.0043.1113.002-8 24 Meses

1,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 15
1.0043.1113.003-6 24 Meses

1,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.0043.1113.004-4 24 Meses

1,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 60
1.0043.1113.005-2 24 Meses

1,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 90

FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 43640754000119
GLIBENCLAMIDA 25351.564467/2014-38 03/2035

10602 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0916535/24-

0

1.1039.0199.001-5 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1039.0199.002-3 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1039.0199.003-1 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 450
1.1039.0199.004-1 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.1039.0199.005-8 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.1039.0199.006-6 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 450

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 17174657000178
cloridrato de bupivacaina monoidratado

CLORIDRATO DE BUPIVACAINA 25351.277778/2004-98 03/2035

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1043553/24-0
1.0387.0053.001-3 24 Meses

5,0 MG/ML SOL INJ EPI CX C/ 25 FA VD TRANS X 20 ML.

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA 25000.001614/00-86 03/2035

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0407061/24-5
1.0370.0287.006-6 24 Meses

4,0 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 2,5 ML

1.0370.0287.007-4 24 Meses

4,0 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2,5 ML (EMB HOSP)
1.0370.0287.010-4 24 Meses

4,0 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 2,5 ML

1.0370.0287.011-2 24 Meses

4,0 MG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD AMB X 2,5 ML

1.0370.0287.012-0 24 Meses

4,0 MG/ML SOL INJ CX 120 AMP VD AMB X 2,5 ML

CLORIDRATO DE CEFEPIMA

CLOCEF 25000.009908/99-03 03/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0391152/24-7
1.0370.0291.002-5 24 Meses

1 G PO SOL INJ CT FA AMP VD AMB+ AMP DIL X 3,0 ML
1.0370.0291.003-3 24 Meses

2 G PO SOL INJ CT FA AMP VD AMB

1.0370.0291.004-1 24 Meses

1 G PO SOL INJ CX 50 FA AMP VD AMB
1.0370.0291.005-1 24 Meses

2 G PO SOL INJ CX 50 FA AMP VD AMB

MERCK S/A 33069212000184
LEVOTIROXINA SODICA
EUTHYROX 25351.376990/2007-80 03/2035

1462 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE CONCENTRAGAO NOVA NO

PAIS 0981442/24-2
1.0089.0359.001-9 24 Meses

137 MCG COM CT BL AL AL X 10
1.0089.0359.002-7 24 Meses

137 MCG COM CT BL AL AL X 30
1.0089.0359.003-5 24 Meses

137 MCG COM CT BL AL AL X 50
1.0089.0359.004-3 24 Meses

137 MCG COM CT BL AL AL X 100
1.0089.0359.006-1 24 Meses

137 MCG COM CT BL AL AL X 60

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
CLORIDRATO DE NAFAZOLINA + MALEATO DE FENIRAMINA
CLARIL 25351.660694/2012-01 03/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO

1090094/24-8
1.0068.1115.001-6 18 Meses
0,25 MG/ML + 3,0 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 15 ML

PFIZER BRASIL LTDA 61072393000133
cloridrato de clindamicina
DALACIN C 25351.098038/2017-01 03/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO

0899080/24-3
1.2110.0385.014-9 24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 16

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A 43312503000105
DESOGESTREL + ETINILESTRADIOL
DIOLESS 25351.513694/2014-03 03/2035

10592 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1248338/24-

3

1.0372.0242.001-3 18 Meses

0,150 MG + 0,020 MG COM CT BL AL PLAS BCO OPC X 21
1.0372.0242.002-1 18 Meses

0,150 MG + 0,020 MG COM CT BL AL PLAS BCO OPC X 63
1.0372.0242.003-1 18 Meses

0,150 MG + 0,020 MG COM CT BL AL PLAS BCO OPC X 210

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
MESALAZINA

MESACOL 25000.034644/99-27 03/2035
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1092615/24-1
1.0639.0200.009-1 36 Meses

250 MG SUP RET CT BERCO X 10
1.0639.0200.010-5 36 Meses

250 MG SUP RET CT BERCO X 15
1.0639.0200.013-1 36 Meses

250 MG SUP RET CT BERCO X 30
MESALAZINA

MESACOL 25351.320916/2006-28 03/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO

1092553/24-8

1.0639.0248.001-8 24 Meses

500 MG SUP RET CT EST PLAS X 10

1.0639.0248.002-6 24 Meses

500 MG SUP RET CT EST PLAS X 15

1.0639.0248.003-4 24 Meses

800 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0639.0248.004-2 24 Meses

800 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0639.0248.005-0 24 Meses

800 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.0639.0248.010-7 24 Meses

800 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0639.0248.011-5 24 Meses

500 MG SUP RET CT EST PLAS X 30

1.0639.0248.012-3 24 Meses

1200 MG COM REV LIB MOD CT BL AL AL X 10
1.0639.0248.013-1 24 Meses

1200 MG COM REV LIB MOD CT BL AL AL X 12
1.0639.0248.014-1 24 Meses

1200 MG COM REV LIB MOD CT BL AL AL X 30
1.0639.0248.015-8 24 Meses

1200 MG COM REV LIB MOD CT BL AL AL X 36
1.0639.0248.016-6 24 Meses

1200 MG COM REV LIB MOD CT BL AL AL X 60

TORRENT DO BRASIL LTDA 33078528000132

CLORIDRATO DE TRAZODONA 25351.453013/2012-10 03/2035
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1104426/24-2
1.0525.0059.001-8 24 Meses

50 MG COM CT BL AL AL X 10

1.0525.0059.002-6 24 Meses

50 MG COM CT BL AL AL X 20

1.0525.0059.003-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0525.0059.004-2 24 Meses

50 MG COM CT BL AL AL X 60

1.0525.0059.005-0 24 Meses

100 MG COM CT BL AL AL X 10

1.0525.0059.006-9 24 Meses

100 MG COM CT BL AL AL X 20

1.0525.0059.007-7 24 Meses

100 MG COM CT BL AL AL X 30

1.0525.0059.008-5 24 Meses

100 MG COM CT BL AL AL X 60

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
ACETAZOLAMIDA
DIAMOX 25351.197636/2004-48 03/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO

0945560/24-9
1.0497.0289.001-2 24 Meses
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250 MG COM CT FR VD AMB X 25

1.0497.0289.002-0 24 Meses

250 MG COM CT FR VD AMB X 60

1.0497.0289.003-9 24 Meses

250 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

picossulfato de sddio monoidratado

CRONOPLEX 25351.801620/2021-42 03/2035

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0878252/24-0
1.0497.1472.001-1 24 Meses

7,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML

VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 11643096000122
CLOZAPINA

LEPONEX 25351.619486/2017-51 03/2035

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
0602438/24-6

1.8830.0034.007-2 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.8830.0034.008-0 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 200
1.8830.0034.009-9 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.8830.0034.010-2 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
1.8830.0034.011-0 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 90
1.8830.0034.012-9 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 450
ALPRAZOLAM

FRONTAL 25351.821901/2021-11 03/2035 _

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
0966717/24-4

1.8830.0091.001-4 36 Meses

0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8830.0091.002-2 36 Meses

0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8830.0091.003-0 36 Meses

0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8830.0091.004-9 36 Meses

0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8830.0091.005-7 36 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8830.0091.006-5 36 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8830.0091.007-3 24 Meses

2 MG COM CT FR VD AMB X 30

1.8830.0091.008-1 24 Meses

0,5 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.8830.0091.009-1 24 Meses

1 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30
1.8830.0091.010-3 24 Meses

2 MG COM LIB PROL CT BL AL/AL X 30

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. 61100004000136

FOSFOMICINA TROMETAMOL

MONURIL 25001.003216/87 03/2035 -

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
0891893/24-5

1.0084.0139.002-1 36 Meses

5,631 G GRAN CT ENV AL PE X 8 G

1.0084.0139.003-1 36 Meses

5,631 G GRAN CT 2 ENV AL PE X 8 G

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
carboplatina 25351.347494/2022-58 03/2035

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4640478/22-3
1.0043.1534.001-9 18 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD AMB X 5 ML
1.0043.1534.002-7 18 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD AMB X 15 ML
1.0043.1534.003-5 18 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD AMB X 45 ML

RESOLUCAO-RE N2 1.190, DE 27 DE MARCO DE 2025

N O GERENTE-GERAL DE MEDICAMENTOS DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes 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. 12 Indeferir peticdes 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)

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187

cloridrato de escetamina

SPRAVATO 25351.068398/2019-41 11/2030 . . .
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA
0298885/25-2

1.1236.3435.001-4 36 Meses

140 MG/ML SOL SPR NAS CT FR VD TRANS X 0,2 ML + DISP INAL (28 MG)
1.1236.3435.002-2 36 Meses

140 MG/ML SOL SPR NAS CT 2 FR VD TRANS X 0,2 ML + 2 DISP INAL (56 MG)
1.1236.3435.003-0 36 Meses

140 MG/ML SOL SPR NAS CT 3 FR VD TRANS X 0,2 ML + 3 DISP INAL (84 MG)

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

CLORIDRATO DE IPTACOPANA MONOIDRATADO

FABHALTA 25351.573270/2023-81 01/2028 _ . .
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA
0141920/25-0

1.0068.1187.001-9 36 Meses

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 56

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 43640754000119
alendronato de sédio tri-hidratado
ALENDRONATO DE SODIO 25351.149857/2014-61 01/2035

11491 GENERICO - DESVINCULACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
3326045/19-1

1.1039.0197.001-4 24 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 2

1.1039.0197.002-2 24 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4

1.1039.0197.003-0 24 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 8

1.1039.0197.004-9 24 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 12

1.1039.0197.005-7 24 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 70

1.1039.0197.006-5 24 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100

BISSULFATO DE CLOPIDOGREL 25351.175998/2014-43 06/2029
11491 GENERICO - DESVINCULACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
3326036/19-2

1.1039.0170.001-7 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 14

1.1039.0170.002-5 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 28

1.1039.0170.003-3 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 98

1.1039.0170.004-1 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 200

1.1039.0170.005-8 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 450

1.1039.0170.006-6 24 Meses

75 MG COM REV CT BL AL AL X 500

RILUZOL 25351.176119/2014-59 07/2029

11491 GENERICO - DESVINCULACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0444532/19-5

1.1039.0179.001-6 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.1039.0179.002-4 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 300
1.1039.0179.003-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450
1.1039.0179.004-0 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.191, DE 27 DE MARGO DE 2025

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

Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos e insumos farmacéuticos,
ou de apresentagdes, conforme anexo.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor 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)

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 44010437000181

DIPIRONA + BUTIL BROMETO DE ESCOPOLAMINA

BINOSPAN COMPOSTO 25991.014023/78 12/2029

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
0205253/25-9

1.0715.0016.003-6 24 Meses

250 MG + 10 MG COM REV CT FR VD AMB X 20

LABORAT(I)RIO,TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA 25000.001614/00-86 03/2025
10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGAO - ANVISA
0387474/25-5

1.0370.0287.001-5 24 Meses

2,0 MG /ML SOL INJ CT FA VD INC X 1 ML

1.0370.0287.003-1 24 Meses

2,0 MG /ML SOL INJ CT AMP VD INC X 1 ML

1.0370.0287.004-1 24 Meses

2,0 MG /ML SOL INJ CX 100 FA VD INC X 1 ML (EMB HOSP)

RESOLUGAO-RE N2 1.192, DE 27 DE MARCO DE 2025

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

Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medicamentos ou de apresentagoes,
conforme anexo.

Art. 22 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)

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104

GLICONATO DE CALCIO 25351.081375/2010-21 08/2025

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE 1464346/24-1

1.0041.0136.001-9 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CT AMP VD TRANS X 10 ML

1.0041.0136.002-7 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML

1.0041.0136.003-5 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML


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

RESOLUCAO-RE N2 1.193, DE 27 DE MARGO 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, 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 Medicamentos,
conforme anexo.

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

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)

FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 58635830000175

GLICONATO DE CALCIO 25351.436382/2024-32 08/2025

11197 ESPECIFICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERAGCAO COMERCIAL) 1520686/24-2

1.1688.0042.001-3 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CT AMP VD TRANS X 10 ML

1.1688.0042.002-1 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD TRANS X 10 ML

1.1688.0042.003-1 36 Meses

100 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 320, de 24 de janeiro de 2025, constante do DOU de
27/01/2025, Edigdo 18, Secdo 1, pagina 83, referente ao processo n2 25351.251668/2020-16.
Onde se lé:
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 21
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 90 TRANS X 6
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 90 TRANS X 21
825 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 20 ML
825 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 50 ML
Leia-se:
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 12
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 18
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 21
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 24
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 42
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 90 TRANS X 6
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 90 TRANS X 12
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 90 TRANS X 18
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 90 TRANS X 21
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 90 TRANS X 24
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 90 TRANS X 30
111,111 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 90 TRANS X 42
825 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 10 ML
825 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 20 ML
825 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 50 ML
825 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 100 ML

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

RESOLUGAO-RE N2 1.194, DE 27 DE MARGO DE 2025

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

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

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

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)

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A 60659463002992

PEGFILGRASTIM

BIOCE 25351.670696/2022-09 03/2035

10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE 5106966/22-1

1.0573.0107.001-5 36 Meses

10 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,6ML + SIST SEGURANCA
PEGFILGRASTIM

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110 ) ) )
HEMAGLUTININA FILAMENTOSA + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE
PERTUSSIS + HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B + PERTACTINA + POLIOVIRUS INATIVADOS
TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 2 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 3

INFANRIX PENTA 25000.034097/98-35 11/2029

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
1056374/23-1

1.0107.0156.001-3 36 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SER VD TRANS DIL X 0,5 ML + 2 AGU )
HEMAGLUTININA FILAMENTOSA + TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE DIFTERICO + TOXOIDE
PERTUSSIS + HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B + PERTACTINA + POLIOVIRUS INATIVADOS
TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 2 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 3
CONJUGADO DE POLISSACARIDEO CAPSULAR DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B E
TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + PERTACTINA + TOXOIDE DIFTERICO +
TOXOIDE TETANICO + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO

2 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 3 + HEMAGLUTININA FILAMENTOSA + ANTIGENO DE
SUPERFICIE DA HEPATITE B

INFANRIX HEXA 25351.004586/00-32 04/2026

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
1050741/23-8

1.0107.0162.001-6 48 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SUS DIL SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0107.0162.002-4 48 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SUS DIL 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
CONJUGADO DE POLISSACARIDEO CAPSULAR DE HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B E
TOXOIDE TETANICO + TOXOIDE PERTUSSIS + PERTACTINA + TOXOIDE DIFTERICO +
TOXOIDE TETANICO + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 1 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO
2 + POLIOVIRUS INATIVADOS TIPO 3 + HEMAGLUTININA FILAMENTOSA + ANTIGENO DE
SUPERFICIE DA HEPATITE B

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

REFORTRIX IPV 25351.080282/2008-27 01/2026

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
1067630/23-9

1.0107.0282.001-9 36 Meses

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

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

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156

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

VACINA INFLUENZA TRIVALENTE
25351.323548/2024-51 03/2035

10489 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0730114/24-6
(10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGAO DE EMPRESA) - 0291704/19-1 - 25351.190279/2019-73)
1.2234.0054.001-8 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

CEPA INFLUENZA TIPO A (H1N1) + CEPA INFLUENZA TIPO A (H3N2) + CEPA INFLUENZA
TIPO B + CEPA INFLUENZA TIPO B
VACINA INFLUENZA TETRAVALENTE
25351.323575/2024-24 03/2035

10489 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0728676/24-7
(10370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE
DESENVOLVIMENTO INDIVIDUAL - 2944091/20-2 - 25351.890048/2020-05)
1.2234.0055.001-3 12 Meses

(60 + 60 + 60 + 60) MCG SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,7 ML
1.2234.0055.002-1 12 Meses

(60 + 60 + 60 + 60) MCG SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,7 ML + AGU
1.2234.0055.003-1 12 Meses

(60 + 60 + 60 + 60) MCG SUS INJ IM CT 5 SER PREENC VD TRANS X 0,7 ML
1.2234.0055.004-8 12 Meses

(60 + 60 + 60 + 60) MCG SUS INJ IM CT 5 SER PREENC VD TRANS X 0,7 ML + 5
AGU

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

(FRAGMENTADA, INATIVADA) SENIOR

(FRAGMENTADA, INATIVADA) SENIOR

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187

DARATUMUMABE

DALINVI 25351.787862/2015-68 01/2027

11967 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77A. INCLUSAO OU MODIFICACAO DE INDICACAO
TERAPEUTICA 1347723/24-4

1.1236.3414.004-4 24 Meses

1800 MG SOL INJ CT FA VD TRANS X 15 ML

DARATUMUMABE

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699

POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO A CONJUGADO A
PROTEINA CARREADORA TOXOIDE TETANICO + POLISSACARIDEO DE NEISSERIA
MENINGITIDIS DO SOROGRUPO C CONJUGADO A PROTEINA CARREADORA TOXOIDE
TETANICO + POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO Y
CONJUGADO A PROTEINA CARREADORA TOXOIDE TETANICO + POLISSACARIDEO DE
NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO W CONJUGADO A PROTEINA CARREADORA
TOXOIDE TETANICO

NIMENRIX 25351.033642/2017-07 07/2029

11897 PRODUTOS BIOLOGICOS - 11. INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERACAO NOS PARAMETROS DE UMA ETAPA DE ESPERA JA APROVADA - MODERADA
1038680/23-7

1.0216.0243.001-1 48 Meses

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

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

1.0216.0243.003-6 48 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0216.0243.004-4 48 Meses

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

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

VIPIVOTIDA TETRAXETANA (177 LU)

PLUVICTO 25351.636049/2022-60 12/2033

11238 RADIOFARMACO - ALTERAGAO MAIOR DE PRODUGAO DO IFA 1039357/24-9
11239 RADIOFARMACO - ALTERAGAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUGCAO DO
MEDICAMENTO 1721964/24-7

11252 RADIOFARMACO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DE MEDICAMENTO
ESTERIL 0080294/25-8

1.0068.1186.001-3 5 Dias

1000* MBQ/ML SOL INJ FA VD TRANS ATE 12,5 ML

VIPIVOTIDA TETRAXETANA (177 LU)
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RESOLUCAO-RE N2 1.195, DE 27 DE MARGO 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. 19, Publicar a aprovagdo condicional das petigdes secundarias de
medicamentos bioldgicos, sob os numeros de expediente constantes no anexo desta
Resolugdo, nos termos dos art. 17-A § 32 e 42 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976,
alterada pelos arts. 22 e 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts. 42, 72 e 16
da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

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

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

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO
RAZAO SOCIAL

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

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

25351429171202362 BOTOX

0402181249 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteragdo de instalagdo de fabricagdo do
produto terminado - Maior

0402196247 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteragdo do processo de fabricagdo do produto
terminado - Maior 3

0402173248 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteragao do processo de fabricagdao do produto
terminado - Moderada

RESOLUGAO-RE N2 1.247, DE 28 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas
pelo art. 112, 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 peticdo referente a ensaio clinico com produto de terapia
avangada, conforme anexo.

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

MARCELO MARIO MATOS MOREIRA
ANEXO

Patrocinador: CSL Behring LLC

Empresa solicitante: CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 62.969.589/0005-11

Numero do processo: 25351.437826/2024-57

Expediente: 1534267/24-7

Cddigo de assunto: 12351 - Produto de Terapia Avangada - Anuéncia para Dossié de
Desenvolvimento Clinico de PTA Classe II: desenvolvedor internacional

Titulo do ensaio clinico: Estudo aberto, multicéntrico, de fase 3b, de dose Unica, para
investigar a eficacia e seguranga da terapia génica de CSL222 (Etranacogene
Dezaparvovec) administrado em participantes adultos com Hemofilia B grave ou
moderadamente grave com anticorpos neutralizantes de AAV5 detectdveis pré-
tratamento

CE/Documento de importagdo: CE 0003/25 GSTCO/GGBIO/DIRE2/ANVISA

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 477, de 6 de fevereiro de 2025, publicada no Diario
Oficial da Unido n2 28, de 10 de fevereiro de 2025, Se¢do 01, pag. 66.

Onde se lé:

CROVALIMABE + CROVALIMABE

PIASKY © 25351.612695/2023—12 02/2028

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 0991604/23-1

1.0100.0677.001-3 36 Meses

170 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 2 ML

CROVALIMABE + CROVALIMABE

Leia-se:

CROVALIMABE

PIASKY © 25351.612695/2023-12 02/2028

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 0991604/23-1

1.0100.0677.001-3 36 Meses

170 MG/ML SOL INJ SC CT FA VD TRANS X 2 ML

CROVALIMABE

32 DIRETORIA

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

RESOLUGAO-RE N2 1.220, DE 28 DE MARGO 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 atribui¢cdes que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, |, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, ‘de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdao da Diretoria Colegiada n2
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

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

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

Art. 39 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

ELITE TRADE IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 27.839.998/0001-79

Marca: NAY MARACUJA BLEND (fumo para narguilé)
Processo: 25351.484126/2023-71

Vencimento: 25/03/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: NAY MINT (fumo para narguilé)

Processo: 25351.484122/2023-92

Vencimento: 25/03/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO MINT (fumo para narguilé)

Processo: 25351.484129/2023-12

Vencimento: 25/03/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO STRONG MINT (fumo para narguilé)
Processo: 25351.484123/2023-37

Vencimento: 25/03/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO SWISS ALPS (fumo para narguilé)

Processo: 25351.484121/2023-48

Vencimento: 25/03/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO WATERMELON MINT (fumo para narguilé)
Processo: 25351.484130/2023-39

Vencimento: 25/03/2025

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUGAO-RE N2 1.221, DE 28 DE MARCO 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 atribui¢des que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do Reglmento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 896, de 27 de agosto
de 2024, resolve:

Art. 12 Deferir as petigdes relativas a produtos fumigenos derivados do tabaco,
conforme anexo.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

DICINA INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAQ DE TABACOS LIMITADA
CNPJ: 10.742.854/0001-05

Marca: EXPRESS SAN MARINO BLUE (cigarro com filtro) - embalagens primarias mago e box
Processo: 25351.417461/2024-44

Expediente: 1353836/24-5

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: OSCAR CLASSIC TRADICIONAL (cigarro com filtro) - embalagens primarias mago e box
Processo: 25351.417462/2024-99

Expediente: 1353839/24-0

Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RETIFICACAO

Na Resolugdo-RE n° 1.117, de 21 de margo de 2025, publicada no Didrio Oficial da
Unido n° 56, de 24 de margo de 2025, secdo 1, pag. 107,

Onde se |é: )

"REALITY CIGARS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - EPP

CNPJ: 07.756.070/0001-13

Marca: VEGAFINA 1998 LA ROMANA 50 (charuto-(115 x 62,20)mm)

Processo: 25351.617543/2021-44

Expediente: 0713673/23-1

Assunto: 6003 - Renovacgdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais"

Leia-se:

"REALITY CIGARS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA. - EPP

CNPJ: 07.756.070/0001-13

Marca: VEGAFINA 1998 LA ROMANA 50 (charuto-(115 x 62,20)mm)

Processo: 25351.617543/2021-44

Assunto: 6011 - Cancelamento do Registro - ANVISA"

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAO-RE N2 1.203, DE 27 DE MARGO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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° Declarar o cancelamento dos produtos para a saude, sob os numeros de notificagdes constantes do anexo desta Resolugdo, considerando o inciso X do § 42 do art. 29
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 6 de dezembro de 2023, que entrou em vigor em 12 de junho de 2024, dispondo sobre os requisitos para regularizagdo de dispositivos

médicos para diagndstico in vitro.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS

CNPJ Razdo Social Processo Produto Registro
50.248.780/0001-61 ABBOTT DIAGNOSTICOS RAPIDOS S.A. 25351764353201541 Kit de Limpeza Afinion 10071770876
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25000008095/99-53 ICT Cleaning Fluid / ICT Fluido de Limpeza 10055310848
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25000016286/95-83 Cell-Dyn Enzimatic Cleaner Concentrate 10055310424
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351052427200395 ALKALINE WASH 80146501155
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351089555201871 Alinity h-series AutoClean Solution 80146502139
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351134902200693 ABBOTT CLINICAL CHEMISTRY ACID WASH -| 80146501338
ABBOTT BIOQUIMICA SOLUCAO DE LAVAGEM
ACIDA
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351208585201745 Alinity c-series Acid Probe Wash 80146501995
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351208639201777 Alinity c-series Detergent A 80146501996
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56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351208732201798 Alinity c-series Detergent B 80146501997
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351208737201723 Alinity c-series Maintenance Solutions 80146501998
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351323899201763 Alinity c-series Alkaline Wash Solution 80146502012
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351323920201700 Alinity c-series Acid Wash Solution 80146502013
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351463068201609 CELL-DYN Emerald 22 Easy Cleaner 80146501984
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351517370200985 CELL-DYN Emerald Cleaner / CELL-DYN| 80146501635
Esmeralda Limpador
56.998.701/0001-16 ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351549915200825 ARCHITECT PROBE CONDITIONING | 80146501556
SOLUTION
04927782000160 ADDLIFE DIAGNOSTICOS LTDA - EPP 25351136296202007 EZ CLEANING SOLUTION 80360910005
04927782000160 ADDLIFE DIAGNOSTICOS LTDA - EPP 25351311173202053 PROBE CLEANING SOLUTION 80360910014
04927782000160 ADDLIFE DIAGNOSTICOS LTDA - EPP 25351311175202042 BC Rinse Cleaning Solution 80360910015
22.565.307/0001-72 ADVAGEN BIOTECH LTDA 25351142813201935 iWASH 81472060011
05778115000125 ADVANCED INDL'JSTRIA’ E COMERCIO DE| 25351535208201486 ADCLEAN 80489100013
PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS LTDA-EPP
05778115000125 ADVANCED INDUSTRIA E COMERCIO DE | 25351535274201409 ADTERG-CD 80489100014
PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS LTDA-EPP
03290250000100 AGILENT TECHNOLOGIES BRASIL LTDA 25351142750202301 Dako DAB Away - DAB Chromogen Removal | 80000230087
System
03290250000100 AGILENT TECHNOLOGIES BRASIL LTDA 25351547357202301 Dako Clear-It Cleaning Solution 80000230089
03290250000100 AGILENT TECHNOLOGIES BRASIL LTDA 25351555302201604 ISH Cleaning Solution 80000230074
33.264.154/0001-40 apparat  brasil comercio de reagentes| 25351424312202199 Cleanser 53R Equip 81991970001
importadora Itda
33.264.154/0001-40 apparat  brasil comercio de reagentes| 25351483161202119 Solugdo de limpeza Equip 81991970010
importadora Itda
42.160.812/0001-44 BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERC[O E| 25351014879201401 CLEANING SOLUTION 10033120858
IMPORTACAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO
LTDA
42.160.812/0001-44 BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERC[O E| 25351209245201683 DxH 500 Series Cleaner 10033120958
IMPORTACAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO
LTDA
42.160.812/0001-44 BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERC[O E| 25351234874201288 WASH SOLUTION 10033120710
IMPORTACAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO
LTDA
42.160.812/0001-44 BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERC[O E| 25351244010201284 COULTER DxH Cleaner 10033120730
IMPORTACAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO
LTDA
42.160.812/0001-44 BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E| 25351306884201213 FlowClean 10033120720
IMPORTACAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO
LTDA
42.160.812/0001-44 BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERC[O E| 25351507720201532 Iris System Cleanser Pack 10033120935
IMPORTACAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO
LTDA
42.160.812/0001-44 BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERC[O E| 25351507759201509 iChem VELOCITY Wash Solution 10033120938
IMPORTACAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO
LTDA
10.942.372/0001-90 BIO BRASIL BIOTECNOLOGIA LTDA 25351915147202180 CLEANER 80680420035
73.614.521/0001-02 BIO TEK INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351382644200731 HIPER CLEAN 10249350034
20.264.948/0001-61 BIOANALITICA DIAGNOSTICA LTDA 25351210882201989 FAMILIA SOLUCOES DE LIMPEZA 81666810027
29.375.441/0001-50 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 25351135913202049 Solucdo de Lavagem S4980, REF. 944-132 10301160233
29.375.441/0001-50 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 25351135914202093 Solugdo de Limpeza com Aditivo S8375, REF: | 10301160234
944-126
29.375.441/0001-50 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 25351269655200726 Solucdo de Lavagem Il S4987, REF: 944-159 | 10301160160
29.375.441/0001-50 BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 25351311375201265 Tubos de Solugdo de Limpeza - REF: 905-| 10301160207
843
13.016.094/0001-39 Biomedtech do Brasil Produtos Médicos e | 25351112124202030 SOLUCAO DE LIMPEZA B PARA | 81154840017
Diagnosticos Ltda ANALISADORES DE URINA
13.016.094/0001-39 Biomedtech do Brasil Produtos Médicos e | 25351112127202073 SOLUCAO DE LIMPEZA A PARA | 81154840018
Diagndsticos Ltda ANALISADORES DE URINA
13.016.094/0001-39 Biomedtech do Brasil Produtos Médicos e | 25351427037201583 Familia de Solugbes Para Limpeza de| 81154840001
Diagnosticos Ltda Equipamentos de Hematologia
13.016.094/0001-39 Biomedtech do Brasil Produtos Médicos e | 25351427045201547 Familia de Solugdes Enzimaticas Para| 81154840002
Diagnosticos Ltda Limpeza de Equipamentos de Hematologia
13.016.094/0001-39 Biomedtech do Brasil Produtos Médicos e | 25351427056201598 Hipoclorito Estabilizado 0,5% 81154840004
Diagnosticos Ltda
13.016.094/0001-39 Biomedtech do Brasil Produtos Médicos e| 25351727158201817 Solugdo de Limpeza lontech/CBS | 81154840013
Diagndsticos Ltda 300/400/500
33.040.635/0001-71 BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO | 25351121901200901 Solugdo de limpeza do sistema de injecdo 10158120621
DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA
33.040.635/0001-71 BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO | 25351207703202060 VIDAS Lens Cleaner 10158120726
DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA
07767477000146 BIOMOLECULAR  TECHNOLOGY COMERCIO, | 25351046049202192 iFlash-Cleaning Solution 80867150076
IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
07767477000146 BIOMOLECULAR  TECHNOLOGY COMERCIO, | 25351364420202448 CS - Detergente Antibacteriano Sem Fdsforo | 80867150194
IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE (CS - Anti Bacterial Phosphor - Free
MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA Detergent)
07767477000146 BIOMOLECULAR  TECHNOLOGY COMERCIO, | 25351364453202498 CS - Detergente Alcalino (CS - Alkaline| 80867150195
IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE Detergent)
MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
07767477000146 BIOMOLECULAR  TECHNOLOGY COMERCIO, | 25351382000202443 ISE Detergente (ISE Detergent) 80867150197
IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
07767477000146 BIOMOLECULAR TECHNOLOGY COMERCIO, | 25351677706202318 Probe Cleanser | 80867150166
IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
MATERIAIS MEDICOS E LABORATORIAIS LTDA
03188198000177 BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 25351050244201643 Tubo de Limpeza D-100 80020690373
03188198000177 BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 25351705134201348 BioPlex 2200 Probe Cleaning Solution 80020690315
03188198000177 BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 25351705143201331 BioPlex 2200 Detector Clean Pack 80020690317
05905525000190 BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 25351311959202402 Solucdo de Limpeza 80474870145
05905525000190 BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 25351312046202403 Solucdo Condicionadora 80474870146
05905525000190 BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 25351312541202412 Desproteinizador Multienzimatico 80474870152
05905525000190 BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 25351367337202269 SOLUCAO DE LIMPEZA 660 L 80474870112
26.257.754/0001-15 Biosyn industria e Comercio de Produtos para| 25351219352202030 Bioclean 81944590001
diagnostico Itda epp
26.257.754/0001-15 Biosyn industria e Comercio de Produtos para| 25351713464202325 PROBE WASH | 81944590006
diagnostico Itda epp
26.257.754/0001-15 Biosyn industria e Comercio de Produtos para| 25351713465202370 PROBE WASH I 81944590007
diagnostico Itda epp
26.257.754/0001-15 Biosyn industria e Comercio de Produtos para| 25351713469202358 SOLUCAO ALCALINA 81944590008
diagnostico Itda epp
26.257.754/0001-15 Biosyn industria e Comercio de Produtos para| 25351713603202311 Solugdo Condicionadora 81944590009
diagnostico Itda epp
02220795000179 BIOSYS LTDA 25351532867201999 AFIAS Washing Cartridge 10350840350
02220795000179 BIOSYS LTDA 25351580013201601 URISCAN PLUSCOPE, REAGENTE A 10350840298
02220795000179 BIOSYS LTDA 25351580017201601 URISCAN PLUSCOPE, CLEANSER 10350840299
02220795000179 BIOSYS LTDA 25351580019201607 URISCAN PLUSCOPE , REAGENTE B 10350840300
08282077000103 BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS| 25351090359202225 Familia Solugdo de Lavagem (WS1) 80367750134

LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA
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08282077000103 BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS| 25351157577202257 Solugdo de Lavagem Acida (WsS1) 80367750121
LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA
08282077000103 BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS| 25351199093202285 Solugdo de Lavagem Alcalina Concentrada | 80367750122
LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA (WS3)
08282077000103 BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS| 25351311737202139 Solugdo de Lavagem Concentrada 80367750112
LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA
08282077000103 BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS| 25351311738202183 Kit de Solugdo de Limpeza Didria 80367750113
LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA
08282077000103 BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS| 25351476839201609 Solugédo de Limpeza 3 Diff 80367750002
LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA
08282077000103 BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS| 25351521168201751 SOLUCAO DE LAVAGEM ALCALINA 80367750014
LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA
08282077000103 BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS| 25351791903201873 Solugdo de Limpeza 5 Diff 80367750037
LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA
02534069000120 BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351270670202175 Detergente Concentrado HemaBio IlI/V 80027310302
02534069000120 BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351335265202029 Detergente HemaBio Il 80027310286
02534069000120 BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351512348202391 Familia Electrolyte Desproteinizante 80027310332
02534069000120 BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351662408201398 Biofluol Plus 80027310228
02534069000120 BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351664979201397 Biotertec 80027310230
02534069000120 BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351664990201389 Biofluol 80027310231
07659043000122 CARDIO WEB INQUSTRIA E COMERCIO DE| 25351384629202428 Washing Solution 4x Conc 80509090005
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPP
40.175.705/0001-64 CEl COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO 25351584672201762 Cleaner 10234400214
DE MATERIAIS MEDICOS LTDA
40.175.705/0001-64 CEI COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO | 25351705601201891 CLEANLYS 10X 10234400236
DE MATERIAIS MEDICOS LTDA
40.175.705/0001-64 CEI COMERCIO I;XPORTA(;AO E IMPORTACAO 25351706940201894 CleanLys 10234400249
DE MATERIAIS MEDICOS LTDA
61.086.823/0001-76 CELM COMPANHIA EQUIPADORA DE | 25351010377201116 Solugdo Desproteinizante de Limpeza 80197030145
LABORATORIOS MODERNOQOS
61.086.823/0001-76 CELM COMPANHIA EQUIPADORA DE| 25351421069201593 Nionlab - Detergente ndo lonico 80197030151
LABORATORIOS MODERNOS
61.086.823/0001-76 CELM COMPANHIA EQUIPADORA DE | 25351619922201066 NIONLAB 80197030137
LABORATORIOS MODERNOS
02248312000144 CEPALAB LABORATORIOS S.A 25351114892202028 Solucdo de Limpeza Equip 80258020103
37.338.619/0001-10 CHINA  MEHECO BRASIL COMERCIO E| 25351571195202313 PROBE WASHING BUFFER / SOLUC/:\O DE | 82378830003
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS LAVAGEM DE SONDAS - DIRUI
MEDICOS LTDA
37.338.619/0001-10 CHINA  MEHECO BRASIL COMERCIO E| 25351571203202321 PROBE CONDITIONING SOLUTION / SOLUCAO | 82378830005
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA CONDICIONAMENTO DE SONDA -
MEDICOS LTDA DIRUI
16.941.837/0001-75 CLS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351068992202237 MYTHIC 18 - 22 FLUSH CLEANER 82126050009
LTDA
40.159.576/0001-10 D- MED MATERIAL MEDICO LABORATORIAL| 25351719488201740 CLEANSER Il 10327810053
LTDA
40.159.576/0001-10 D- MED MATERIAL MEDICO LABORATORIAL| 25351719679201710 CLEANSER I 10327810054
LTDA
40.159.576/0001-10 D- MED MATERIAL MEDICO LABORATORIAL| 25351719695201702 CLEANSER | 10327810055
LTDA
03611875000118 DAILYTECH LATINO AMERICA LTDA 25351013008202462 SOLUCAO DE LIMPEZA LINHA DT 80657030022
03611875000118 DAILYTECH LATINO AMERICA LTDA 25351044905202418 SOLUCAO CONCENTRADA DE LIMPEZA | 80657030023
LINHA DT
03611875000118 DAILYTECH LATINO AMERICA LTDA 25351045203202451 SOLUCAO ALCALINA DE LIMPEZA LINHA DT | 80657030024
- DC
03611875000118 DAILYTECH LATINO AMERICA LTDA 25351045462202482 SOLUCAO ACIDA DE LIMPEZA LINHA DT -| 80657030025
DA
03611875000118 DAILYTECH LATINO AMERICA LTDA 25351856441202142 SYSTEM SOLUTION 80657030015
16.629.151/0001-43 Diagam Industria e Comércio Ltda- Me 25351143629201701 DIAGPROBE CLEAN 81114340028
16.629.151/0001-43 Diagam Industria e Comércio Ltda- Me 25351272855201523 DIAGCLEAN 81114340006
16.629.151/0001-43 Diagam Industria e Comércio Ltda- Me 25351272920201547 DIAGLEAN ENZIMATICO 81114340002
16.629.151/0001-43 Diagam Industria e Comércio Ltda- Me 25351368708201500 DIAGAM LATRON PRIMER 1 81114340013
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351050218202199 CLEAN DIAG HU 81996070035
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351147810202111 DETERGENTE Il 81996070046
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351272751202291 CLEANER DIAG M53 81996070048
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351297827202452 Familia de Lisantes 81996070053
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351372497202491 Equip Probe Cleanser 81996070055
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351383159202132 SOLUCOES DE LIMPEZA 81996070029
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351639685202162 Solugdo de limpeza 81996070033
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351685503202125 CLEAN DIAG DXH 81996070039
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351685505202114 Diag Probe Cleaner 81996070041
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351994931202065 solugbes de limpeza de equipamentos 81996070018
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351994959202001 solugbes de lavagem 81996070027
LTDA
30.984.754/0001-94 DIAGFAST PRODUTOS PARA LABORATORIOS | 25351995040202026 clean diag enzimatico 81996070023
LTDA
09322796000173 Diagmaster Cientifica ltda 25351155844201511 SYSTEM CLEANING SOLUTION for ELITECH | 80615950101
Clinical Systems Analyzers
09322796000173 Diagmaster Cientifica Itda 25351156182201576 SYSTEM SOLUTION fo ELITECH Clinical | 80615950107
Systems Analyzers
09322796000173 Diagmaster Cientifica Itda 25351156951201568 ISE CLEANER CONDITONER ELITECH 80615950108
09322796000173 Diagmaster Cientifica ltda 25351156970201572 ACID SOLUTION for ELITECH Clinical | 80615950117
Systems Analyzers
09322796000173 Diagmaster Cientifica Itda 25351253996201788 ENZ CLEANER 80615950142
09322796000173 Diagmaster Cientifica ltda 25351254021201736 PROBE CLEANER 80615950143
09322796000173 Diagmaster Cientifica ltda 25351254066201749 AUTOQUANT CLEANZER 80615950155
09322796000173 Diagmaster Cientifica Itda 25351254078201719 Cell Wash 80615950156
09322796000173 Diagmaster Cientifica Itda 25351470976201561 IDS-iSYS D SORB SOLUTION 80615950122
09322796000173 Diagmaster Cientifica ltda 25351645853201772 WASH SOLUTION ENVOY 80615950174
09322796000173 Diagmaster Cientifica Itda 25351645867201796 RINSE SOLUTION ENVOY 80615950175
09322796000173 Diagmaster Cientifica ltda 25351645876201787 ISE Cleaner Envoy 80615950178
09322796000173 Diagmaster Cientifica ltda 25351645912201711 ISE CONDITIONER ENVOY 80615950179
09322796000173 Diagmaster Cientifica Itda 25351693167201029 Ise Cleaning Solution 80615950003
01866908000145 DIAGNO SOLUCOES EM DIAGNOSTICO LTDA | 25351050330200348 DIACLENZ CONCENTRATE 80019640030
01866908000145 DIAGNO SOLUCOES EM DIAGNOSTICO LTDA 25351050352200316 DIACLENZ 80019640026
01866908000145 DIAGNO SOLUCOES EM DIAGNOSTICO LTDA 25351166915200206 DIACLEAR 80019640019
01866908000145 DIAGNO SOLUCOES EM DIAGNOSTICO LTDA | 25351208783202313 MHLab Clean 80019640080
01866908000145 DIAGNO SOLUCOES EM DIAGNOSTICO LTDA 25351454303202394 MHLab Probe Clean 80019640085
01866908000145 DIAGNO SOLUCOES EM DIAGNOSTICO LTDA 25351503962201410 Diaclean 80019640066
01866908000145 DIAGNO SOLUCOES EM DIAGNOSTICO LTDA | 25351743546202132 Erba H Clean 80019640074
71.015.853/0001-45 DiaMed Latino América S.A. 25351064054200818 Solucdo de Lavagem Concentrada B 80004040151
71.015.853/0001-45 DiaMed Latino América S.A. 25351064643200898 Solugdo de Lavagem Concentrada A 80004040149
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71.015.853/0001-45 DiaMed Latino América S.A. 25351386332201189 Set up Clean 80004040163
71.015.853/0001-45 DiaMed Latino América S.A. 25351386335201166 Decon 90 80004040164
71.015.853/0001-45 DiaMed Latino América S.A. 25351489149201218 Microcide SQ 80004040166
01896764000170 DIASORIN LTDA 25351189191202042 LIAISON® EASY WASH BUFFER 10339840523
01896764000170 DIASORIN LTDA 25351211834200774 LIAISON CLEANING KIT 10339840261
01896764000170 DIASORIN LTDA 25351262845200551 LIAISON WASH - SYSTEM LIQUID 10339840208
01896764000170 DIASORIN LTDA 25351297981202009 LIAISON® EASY CLEANING TOOL 10339840525
01896764000170 DIASORIN LTDA 25351495380201253 LIQUINOX 10339840356
01896764000170 DIASORIN LTDA 25351618222202167 LIAISON® EASY System Liquid 10339840535
01896764000170 DIASORIN LTDA 25351689064201277 LIAISON® XL Cleaning Tool 10339840368
22.940.751/0001-20 DNEDX COMERCIO E  SERVICOS PARA | 25351928562201615 LIMPEZA PARA HEMATOLOGIA - iHClean 81327670003
PRODUTOS DA SAUDE LTDA
57.644.809/0001-73 DRAKE ELETRONICA E COMERCIO LTDA 25351269873200841 SOLUCAO DE LIMPEZA 10346240018
50.657.402/0001-31 EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 25351148121201810 FAMILIA DETERGENTE HEMATOLOGICO 10159820220
50.657.402/0001-31 EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 25351290657201774 FAMILIA SOLUCAO DESINCRUSTANTE 10159820211
50.657.402/0001-31 EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 25351305225201271 FAMILIA EBRATERG - AGENTE | 10159820181
DESCONTAMINANTE
50.657.402/0001-31 EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 25351513661201221 FAMILIA SOLUCAO ENZIMATICA 10159820184
50.657.402/0001-31 EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 25351513666201266 FAMILIA SOLUCAO DE LIMPEZA 10159820183
50.657.402/0001-31 EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 25351513685201271 FAMILIA SOLUCAO ACIDA 10159820185
50.657.402/0001-31 EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 25351513689201287 FAMILIA SOLUCAO DE LAVAGEM 10159820186
50.657.402/0001-31 EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 25351526411200907 Ebraterg - MED/SD. 10159820170
07214566000165 Enzytec Biotecnologia Ltda. 25351302786202342 CLG-2 82444370047
07214566000165 Enzytec Biotecnologia Ltda. 25351326886202283 Solucdo de limpeza CLE-P 82444370023
07214566000165 Enzytec Biotecnologia Ltda. 25351362773202411 WS Wash Buffer 82444370117
07214566000165 Enzytec Biotecnologia Ltda. 25351371564202451 Limpador CLE-P (ll) 82444370122
07214566000165 Enzytec Biotecnologia Ltda. 25351483555202321 CLG-1 82444370058
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351237788202019 Opti-sol XL 1500 81826160047
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351248046202434 XL CLEANER 81826160096
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351311174202006 XL ISE CLEANING SOLUTION KIT 5421 81826160065
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351398243202231 ERBA XL WASH 81826160093
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351529589201992 CHEM WASH 81826160001
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351549531201965 ELite H Clean 81826160007
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351592857202046 ERBA CLEAN | 81826160052
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351597206201917 XL WASH 81826160012
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351647563201925 ERBA XL AutoWash AC/AL 81826160013
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
32.190.515/0001-98 ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E| 25351802392202047 Opti-sol XL 750 81826160056
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
93.741.726/0001-66 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA | 25351053407201512 SETUP CLEAN 10338930183
LTDA
93.741.726/0001-66 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA | 25351337560201803 Liquido concentrado do sistema 81148560076
LTDA
93.741.726/0001-66 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA | 25351362796202418 Reagente de lavagem 2 10338930311
LTDA
93.741.726/0001-66 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA | 25351362797202462 Conjunto de tampdes de lavagem | 10338930319
LTDA EUROArray
93.741.726/0001-66 EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNOSTICA | 25351362802202437 IMMUNOCLEANER 10338930320
LTDA
27.089.709/0001-61 FIRSTLAB INDUSTRIA IMPORTACAO E| 25351012184202215 Familia de Solugdo de limpeza para| 81628880057
EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA Analisador de Hematologia
LABORATORIOS LTDA
12.401.962/0001-31 GAMALAB EQUIPAMENTOS E INSUMOS PARA | 25351192180201294 Detergente HIT 80810640001
LABORATORIOS LTDA-ME
68.384.155/0001-02 GENESE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA 25351673079201231 Kit de Limpeza do SQA-V 10337680191
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351409130202350 Solucdo de Limpeza Alcalina 80022230276
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351409376202321 Solucdo de Lavagem Concentrada 80022230277
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351409807202350 Solucdo de Limpeza Acida 80022230278
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351410231202373 Solucdo de Lavagem Diluida 80022230279
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351419956202327 Solugdes Enzimaticas para Limpeza de| 80022230280
Equipamentos de Hematologia
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351426466202387 Solugdo Diluente para Equipamentos de| 80022230281
Hematologia
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351539406202323 Familia Solugdo de Lyse para Hematologia | 80022230282
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351539897202311 Familia Solucdo de Lyse para Hematologia | 80022230283
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351539909202307 Lyse KX 21 80022230284
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351539997202339 Familia Solucdo de Limpeza para | 80022230285
Equipamentos de Hematologia
03142794000116 GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA 25351802232201883 Solugdo de Limpeza para Equipamento| 80022230196
Bioquimico Automatico
05658906000111 GOYAZES BIOTECNOLOGIA LTDA 25351086321201542 CLEANING LIQUID FOR REFRACTOMETER | 80345000243
AND TURBIDIMETER
05658906000111 GOYAZES BIOTECNOLOGIA LTDA 25351475476201960 CLEANING LIQUID 11 80345000288
02513899000171 GRIFOLS BRASIL LTDA 25351787083201033 DG CLEAN 80134860151
12.376.978/0001-31 HHUB COMERCIO E SERVICOS LTDA-ME 25351122722201983 KIT DE LIMPEZA 81678060002
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351004030201031 ABX Pentra Etching CP 10347320237
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351114654201499 ABX Pentra ISE Cleaner CP 10347320297
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351119865202041 Yumizen G Clean SYS 10347320322
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351119866202096 Yumizen G Cleaner 10347320323
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351119869202020 Yumizen G SORB 10347320324
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351145056202257 YUMIZEN G CLEANER HORIBA 10347320349
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351476608200969 ABX Pentra Clean-Chem CP 10347320206
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351476677200962 ABX PENTRA DESPROTEINIZANTE CP 10347320210
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351476683200978 ABX Pentra Clean-Chem 99 CP 10347320211
01759236000179 HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA 25351543952202369 Yumizen C Cleaner 10347320373
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351048130202379 Solugdo Especial de Limpeza para | 10303460539
analisadores HemoSTAR
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351048256202343 Solugdo de Limpeza para analisadores| 10303460540
HemoSTAR
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351084582202314 Solugdo de Limpeza 10303460542
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351193647201024 Cuvette Clean 10303460339
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351193658201075 Tip Cleaning Kit Diluent for Humastar| 10303460341
600
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351249045201110 Cleaning solution 10303460391
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351302852201421 Wash Additive 10303460456
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351327358200999 HC-CLEANER 10303460270
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42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351441950201950 HC5D Clean 10303460489
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351601866202388 Daily Cleaning Solution 10303460550
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351674250202083 Solucdo de Lavagem Concentrada 10303460501
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351674251202028 Solugdo de Limpeza Acida 10303460502
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351674252202072 Solucdo de Limpeza Alcalina 10303460503
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351674254202061 Solucdo de Lavagem Diluida 10303460504
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351723547201134 HCB - LIM 10303460433
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351800880201803 Solugdo Especial de Lavagem 10303460476
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351800981201876 Solugdo Especial de Lavagem-2 10303460477
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351874368201639 Humaclot Pro Wash Solution 10303460467
42.837.716/0001-98 IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 25351874386201614 Humaclot Pro Cleaner 10303460468
34.994.181/0001-30 IONBRAS COMERCIO DE PRODUTOS PARA | 25351780178202111 Solugdo de Lavagem Intensiva ISE 82074240008
SAUDE LTDA
71.437.917/0001-04 KATAL  BIOTECNOLOGICA  INDUSTRIA  E| 25351217120202471 PROBE CLEANSER BR 10377390261
COMERCIO LTDA
71.437.917/0001-04 KATAL  BIOTECNOLOGICA  INDUSTRIA  E| 25351235530201799 Interclean® 10377390229
COMERCIO LTDA
71.437.917/0001-04 KATAL  BIOTECNOLOGICA  INDUSTRIA  E| 25351355830202406 SOLUCAO ALCALINA 10377390263
COMERCIO LTDA
71.437.917/0001-04 KATAL  BIOTECNOLOGICA  INDUSTRIA  E| 25351355868202471 SOLUCAO ANTIBACTERIANA 10377390264
COMERCIO LTDA
71.437.917/0001-04 KATAL  BIOTECNOLOGICA  INDUSTRIA  E| 25351461335201457 Detergente Probe Katal MD 10377390192
COMERCIO LTDA
71.437.917/0001-04 KATAL  BIOTECNOLOGICA  INDUSTRIA  E| 25351461359201403 DETERGENTE EZ KATAL MD 10377390195
COMERCIO LTDA
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351004379201813 Solucdo de Desproteinizagdo Diaria 80115310227
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351004943201890 Kit de Solucdo de Limpeza Didria 80115310237
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351040917201068 CLEANER SOLUTION 80115310144
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351040939201050 MIURA SYSTEM SOLUTION FOR PROBE 80115310149
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351137169201022 SOLUCAO pH 14 80115310157
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351266020201054 KIT DE LIMPEZA PARA MODULO ISE 80115310175
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351287348202347 Probe Cleanser 80115310292
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351296320200781 SOLUCAO DE LIMPEZA PARA AUTOMACAO | 80115310090
BIOQUIMICA
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351382522201245 CLEANER A 80115310199
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351460907200750 SOLUCAO DE SISTEMA PARA AUTOMACAO | 80115310107
BIOQUIMICA
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351575791201015 CLEANER B 80115310183
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351582714202379 MyKov Cleaner Solution 80115310295
04842199000156 KOVALENT DO BRASIL LTDA 25351731954201034 SOLUCAQ RINSE PARA AUTOMACAO 80115310186
73.008.682/0001-52 LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 25351262021201084 BASIC SOLUTION - SOLUCAO BASICA 10268590256
73.008.682/0001-52 LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 25351262065201068 TENSOACTIVE - TENSOATIVO 10268590252
73.008.682/0001-52 LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 25351262407201043 ACID SOLUTION - SOLUCAO ACIDA 10268590255
73.008.682/0001-52 LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 25351323582200814 WL 19 RINSE AA 10268590235
73.008.682/0001-52 LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 25351324295200813 WL PROBE CLEANSER 10268590233
73.008.682/0001-52 LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 25351324318200890 WL 19 E-Z CLEANSER AA 10268590234
73.008.682/0001-52 LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 25351460159201549 Washing Solution 4,5% 10268590326
73.008.682/0001-52 LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 25351545254200919 Solucion Desproteinizante 10268590249
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351094345201588 WL 19 E-Z Cleanser AA 10246810190
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351094355201506 WL 19 Probe Cleanser AA 10246810192
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351167194201313 WL 19 Rinse AA 10246810115
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351197525201774 Wash buffer 10246810247
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351219732201785 CD 80 10246810250
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351227209202101 DETERGENT C CLIA 10246810336
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351241362201311 CMD 80 Detergent 10246810117
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351241376201340 CMD Cleaning Solution 10246810118
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351365273202423 ISE Detergent 10246810362
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351365281202470 Na Cleaning Solution 10246810363
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351369546202417 ISE Cleaning Solution 10246810365
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351516574201701 System Wash Solution 10246810262
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351549526201952 PROBE CLEANSER 10246810319
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351553986201588 COR Cleanser 10246810236
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351591804201478 TW AA 10246810172
LTDA EPP
72.807.043/0001-94 LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS| 25351807851201864 CMD 600 Cleaning Solution 10246810313
LTDA EPP
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351021569202435 Acid Solution - CH 10009010437
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351021779202423 Antibacterial Solution - CH800 10009010438
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351021921202432 Alkaline Solution - CH400 10009010439
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351022202202439 Alkaline Solution - CH800 10009010440
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351061620201114 Solucdo Alcalina CS 10009010206
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351061655201105 Solugdo de Limpeza ISE CS 10009010207
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351084636200811 SOLUCAO DE LIMPEZA LABMAX PLENNO 10009010165
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351095107201194 Solugdo de Limpeza da Valvula Solendide | 10009010209
CS
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351095305201155 Solucdo Antibacteriana CS 10009010212
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351181644201052 Solugdo Detergente Alcalina 10009010175
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351181724201023 Solucdo Detergente Acida 10009010176
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351225468200731 SOLUCAO DE LIMPEZA ISE 10009010141
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351283364201334 SDH Hypoclean 10009010273
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351383403200717 SDH CLEANER 10009010157
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351436008202356 System Maintenance Fluid 10009010404
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351612355200771 SOLUCAO ACIDA 10009010160
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351612881200731 SOLUCAO ALCALINA 10009010159
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351715396200944 Solucdo de Limpeza Labtest 10009010173
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351793950201072 Solucdo de Limpeza Alcalina 10009010184
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351794041201002 Solugdo de Limpeza Acida 10009010187
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351794061201030 Solucdo de Descontaminacgdo 10009010189
16.516.296/0001-38 LABTEST DIAGNOSTICA S/A 25351938088202461 Cleaning Solution 10009010430
29.986.299/0001-87 LATIN HEALTH IMPORTADORA E| 25351397819202324 Solugdo de Limpeza 81778810017
DISTRIBUIDORA LTDA.
52.201.456/0001-13 LEICA DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO| 25351201070201861 Bond Aspirating Probe Cleaning System 10337990038

LTDA.
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63.067.904/0001-54 LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E| 25351622729201482 Reagente de condicionamento 3500 Dx| 10358940022
INDUSTRIA DE PRODUTOS PARA SERIES
BIOTECNOLOGIA LTDA

03611091000190 LS CIENTIFICA LTDA 25351365707201110 FAMILIA CONDITIONER - LS CIENTIFICA 80210830011

03611091000190 LS CIENTIFICA LTDA 25351449040201596 TIP CLEANER 80210830020

03611091000190 LS CIENTIFICA LTDA 25351768643201105 FAMILIA LS CLEANER 80210830015

09117476000181 MANDALA BRASIL IMPORTACAO E| 25351592706202331 Automatic Hematology Analyzer F- CC Cell | 80686360397
DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO Clean
HOSPITALAR LTDA

09117476000181 MANDALA BRASIL IMPORTACAO E| 25351596054202311 Automatic Hematology Analyzer CC-5 Cell | 80686360402
DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO Clean A
HOSPITALAR LTDA

10.686.941/0001-84 MASTER MEDIKAL INDUSTRIA E COMERCIO | 25351150134202073 SOLUCAO DE LIMPEZA MAX CELL 3 diff 80602030078
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

10.686.941/0001-84 MASTER MEDIKAL INDUSTRIA E COMERCIO | 25351150241202000 SOLUCAO DE LIMPEZA MAX CELL 5 diff 80602030079
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

10.686.941/0001-84 MASTER MEDIKAL INDUSTRIA E COMERCIO | 25351665155201083 FAMILIA SOLUCAO LIMPEZA | 80602030006
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA DESPROTEINIZANTE

10.686.941/0001-84 MASTER MEDIKAL INDUSTRIA E COMERCIO | 25351665163201047 FAMILIA SOLUCAO DE CONDICIONAMENTO | 80602030007
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

23.000.972/0001-81 MD  CONSULTORIA E COMERCIO DE| 25351094616201643 Boule Cleaning Kit (Boule Kit de Limpeza) | 81298810009
PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA - ME

23.000.972/0001-81 MD  CONSULTORIA E COMERCIO DE| 25351200386201699 Boule Hypochlorite (4%) Cleaner (Boule| 81298810011
PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA - ME Limpador Hipoclorito (4%))

23.000.972/0001-81 MD  CONSULTORIA E COMERCIO DE| 25351293307201911 Boule EasyCleaner (Solugdo de Limpeza) 81298810080
PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA - ME

26.959.740/0001-43 MEDBIO MEDICAL AND BIOLOGICAL SYSTEMS | 25351361808202497 Fluido de Limpeza ELECTROLYTE MB 81649660007
LTDA - ME

26.959.740/0001-43 MEDBIO MEDICAL AND BIOLOGICAL SYSTEMS | 25351365352202434 Desproteinizador ELECTROLYTE MB 81649660008
LTDA - ME

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351014270202181 SOLUCAO DE LIMPEZA CONCENTRADA | 81313770008
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME PARA MAX BIO

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351014271202126 SOLUCAO DE LIMPEZA DILUIDA PARA MAX | 81313770009
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME BIO 200

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351014272202171 SOLUCAO DE LIMPEZA CONCENTRADA | 81313770010
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME PARA MAX BIO 200

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351014273202115 SOLUCAO DE LIMPEZA MAX CEL 5 DIFF 81313770011
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351014274202160 SOLUCAO DE LIMPEZA MAX CEL 3 DIFF 81313770012
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351138927202367 SOLUCAO LIMPEZA DE AGULHA PARA MAX | 81313770047
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME ION 800

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351151332202135 SOLUCAO DE CONDICIONAMENTO PARA | 81313770014
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME MAX ION

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351773305202118 SOLUCAO DE LIMPEZA RINSE 81313770019
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351801501202190 FAMILIA SOLUCAO DE LIMPEZA PARA MAX | 81313770003
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME ION

07760277000323 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351801504202123 SOLUCAO DE CONDICIONAMENTO PARA| 81313770013
MEDICOS E SIMILARES LTDA ME MAX ION

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351218169201485 Solugdo de Limpeza - MAXLINE 80298970052
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351218237201486 Solugdo de Condicionamento - MAX LINE | 80298970049
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351421793201803 AGENTE DE LIMPEZA CLE-P CONTADOR | 80298970157
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME HEMATOLOGICO MAX CEL

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351423335201550 SOLUCAO DE LIMPEZA MAX CLOT PLUS| 80298970135
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME SFW

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351423378201511 SOLUCAO DE LIMPEZA MAX CLOT PLUS| 80298970136
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME SFT

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351461157201977 Solugdo Desproteinizante MAX 300 80298970167
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351461158201911 Solugdo de Limpeza MAX 300 80298970168
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351481877201959 Solugdo de Ativagdio MAX 300 80298970169
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351512927201539 SOLUCAO DESPROTEINIZANTE 80298970143
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351512933201544 SOLUGCAO DE LIMPEZA - MAX ION PLUS 80298970140
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351526053202211 SOLUCAO DE LAVAGEM CONCENTRADA | 80298970199
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME PARA MAX BIO AUTO 200

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351526054202265 SOLUCAO DE LAVAGEM DILUIDA PARA MAX | 80298970200
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME BIO 200

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351527094202224 SOLUCAO DE LAVAGEM CONCENTRADA | 80298970201
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME PARA MAX BIO AUTO

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351695109201423 PACOTE DE SOLUCAO DE LAVAGEM - SERIE | 80298970081
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME 200/300 - MAXLINE

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS| 25351698735201809 LIMPADOR DE SONDA MAX LIMP PARA | 80298970162
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME CONTADOR HEMATOLOGICO MAX  CEL

500G

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351985578202022 SOLUCAO DE LIMPEZA PARA MAX ION| 80298970185
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME 800

07760277000161 MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS | 25351985579202077 SOLUCAO DE LIMPEZA DA AGULHA PARA | 80298970186
MEDICOS E SIMILARES LTDA- ME MAX ION 800

03580620000135 MEDSTAR  IMPORTACAO E EXPORTAGAO | 25351224726201903 Limpador 80047300709
LTDA

03580620000135 MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351224731201916 Limpador 80047300714
LTDA

03580620000135 MEDSTAR  IMPORTACAO E EXPORTACAO | 25351248510202140 LIMPADOR HC310 80047300807
LTDA

03580620000135 MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTAGCAO| 25351656117202215 LIMPADOR HC600 80047300823
LTDA

04342755000125 MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA| 25351049103200981 SOLUCAO DE RINSE 80223480016
LABORATORIOS LTDA

04342755000125 MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA| 25351156520201024 PACK, WASH, C348 80223480026
LABORATORIOS LTDA

04342755000125 MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA| 25351282274202271 Detergente URIT D46 80223480088
LABORATORIOS LTDA

04342755000125 MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA| 25351313441202233 Detergente URIT D41 80223480093
LABORATORIOS LTDA

04342755000125 MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA| 25351316752202254 Probe Cleaner URIT D43 80223480094
LABORATORIOS LTDA

04342755000125 MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA| 25351466876201276 Solugdo de Limpeza AV-BP1025D 80223480033
LABORATORIOS LTDA

04342755000125 MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA| 25351469252201271 SOLUCAO DESPROTEINIZANTE AV-BP0521D | 80223480032
LABORATORIOS LTDA

04342755000125 MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA| 25351618630201510 Detergente Para Analisador Automatico de | 80223480051
LABORATORIOS LTDA Urina

04342755000125 MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA| 25351983875201691 Agente de Manutengdo para Analisador de | 80223480056

LABORATORIOS LTDA

Urina
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09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351299302201994 Cleanser M-58 80943610024
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351321054201975 Detergente CD80 80943610027
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351347490201974 Solugdo de Limpeza 80943610035
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351358915201971 Enxague M-30R 80943610036
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351358916201915 LIMPADOR DE SONDA 80943610037
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351370673201993 CLEANSER M-30E E-Z 80943610038
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351379533201981 Solugdo Detergente MR 80943610043
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351379561201906 CLEANSER M-53 80943610048
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351379562201942 PROBE CLEANSER M-30P 80943610049
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351389403201956 Detergente C 80943610052
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351428728201961 Cleanser M-50 80943610058
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351511741202286 Reagente da solugdo VHS 80943610157
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351578825202208 Solugdo de limpeza 80943610163
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351578842202237 Solugdo de limpeza 80943610164
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351579237202283 Solugdo de limpeza 80943610166
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351592913201917 PROBE CLEANSER M-53P 80943610064
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351634391202225 Familia Solugdo Detergente MR 80943610168
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351634392202270 Familia Solugdo para Lavagem do Sistema | 80943610169
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

09058456000187 MINDRAY DO BRASIL - COMERCIO E| 25351652131202231 FAMILIA DETERGENTE CD80 80943610170
DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA

04645160000149 MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E| 25351028570201702 Solugdo de Lavagem para o Equipamento| 80502070050
COMERCIO DE PRODUTOS PARA HybriSpot 24
LABORATORIOS LTDA

04645160000149 MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E| 25351758859202012 Solugdo de Lavagem 80502070093
COMERCIO DE PRODUTOS PARA
LABORATORIOS LTDA

15.562.934/0001-94 MOLECULAR BIOTECNOLOGIA LTDA 25351504703201604 Solugdao de Limpeza - Smartlyte 81124120017

15.562.934/0001-94 MOLECULAR BIOTECNOLOGIA LTDA 25351504756201609 Solugdo desproteinizante Smartlyte 81124120015

15.562.934/0001-94 MOLECULAR BIOTECNOLOGIA LTDA 25351504772201601 Solugdo condicionadora do eletrodo de| 81124120016

sodio

07534785000121 MONZON COMERCIO DE PRODUTOS | 25351017231201517 Deproteinizer Solution 80312130008
LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA

07534785000121 MONZON COMERCIO DE PRODUTOS | 25351030716201541 Cleaning Solution 80312130011
LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA

26.386.899/0001-16 MR SAUDE LTDA 25351217229202416 Solugdo de Limpeza D21 | 82533950062

26.386.899/0001-16 MR SAUDE LTDA 25351494362202303 Solugdao de Limpeza de Sonda | 82533950024

26.386.899/0001-16 MR _SAUDE LTDA 25351515960202315 Solucdo de Limpeza D12 | 82533950030

14.365.637/0001-96 Nihon Kohden Brasil Importagdo, Exportagdo| 25351086980201816 CLEANAC 810 80914690035
e Comércio de Equipamentos Médicos LTDA

14.365.637/0001-96 Nihon Kohden Brasil Importagdo, Exportagdo| 25351352401201821 SOLUCAO DE LIMPEZA CLEANAC 710 80914690037
e Comércio de Equipamentos Médicos LTDA

14.365.637/0001-96 Nihon Kohden Brasil Importagdo, Exportagdo| 25351767318201442 Cleanac3 MEK-620 80914690019
e Comércio de Equipamentos Médicos LTDA

14.365.637/0001-96 Nihon Kohden Brasil Importagdo, Exportagdo| 25351767320201441 Cleanac MEK-520 80914690020
e Comércio de Equipamentos Médicos LTDA

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351072116201703 SOLUCAO NOVA S02 81175310038
E BIOTECNOLOGIA LTDA

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351072336201702 SQLUCAO CONDICIONANTE NOVA PARA| 81175310041
E BIOTECNOLOGIA LTDA SODIO/pH

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351072380201704 SOLUCAO DE LIMPEZA NOVA PHOX 81175310048
E BIOTECNOLOGIA LTDA

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351072397201703 SOLUCAO CONDICIONANTE NOVA PARA| 81175310049
E BIOTECNOLOGIA LTDA PC0O2/TCO2

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351073601201705 SOLUCAO DESPROTEINIZANTE NOVA PARA| 81175310055
E BIOTECNOLOGIA LTDA PHOX-ULTRA

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351073635201704 SOLUCAO CONDICIONANTE NOVA GLICOSE | 81175310056
E BIOTECNOLOGIA LTDA E LACTATO

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351330652201545 NOVA CLEANING SOLUTION 81175310029
E BIOTECNOLOGIA LTDA

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351330683201520 DEPROTENIZING SOLUTION FOR pHOx| 81175310030
E BIOTECNOLOGIA LTDA /CCX

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351330692201512 CONDITIONING SOLUTION FOR SODIUM | 81175310031
E BIOTECNOLOGIA LTDA AND pH

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351330700201519 CONDITIONING SOLUTION FOR GLUCOSE | 81175310032
E BIOTECNOLOGIA LTDA AND LACTATE

18.271.934/0001-23 NOVA BIOMEDICAL DIAGNOSTICOS MEDICOS | 25351330708201525 CONDITIONING SOLUTION PCO2/TCO2 81175310012
E BIOTECNOLOGIA LTDA

21.921.393/0001-46 ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL| 25351455368201717 EMBALAGEM DE MANUTENCAO VITROS* 81246980028
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

21.921.393/0001-46 ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL| 25351455375201719 SOLUCAO DE LIMPEZA DO SISTEMA | 81246980032
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA. VITROS*

04930429000139 PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA 25351243554202264 Maintenance Solution 80254180405

64.128.853/0001-96 PHAREBEE DIAGNOSTICOS COMERCIO | 25351786566201022 ECLECTICA SOLUCAO DE LIMPEZA 80213250466
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
LTDA

38.030.634/0001-60 QLX DIAGNOSTICOS LTDA 25351099388202414 PROBE CLEANSER 82832860001
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38.030.634/0001-60 QLX DIAGNOSTICOS LTDA 25351099718202471 DETERGENTE 3D 82832860004
38.030.634/0001-60 QLX DIAGNOSTICOS LTDA 25351099727202462 DETERGENTE HMG86 82832860006
38.030.634/0001-60 QLX DIAGNOSTICOS LTDA 25351099732202475 DETERGENTE M30 82832860007
38.030.634/0001-60 QLX DIAGNOSTICOS LTDA 25351188245202486 ENZICLEAN 82832860017
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351067622202363 SOLUCAO DE LIMPEZA DE CELULAS EQUIP | 10269360419
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351253146201596 FA,MI'LIA BIOIONS SOLUCOES PARA LIMPEZA | 10269360280
DIARIA
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351362667201056 SOLUCAO DE LIMPEZA PARA | 10269360204
EQUIPAMENTO SEMI-AUTOMATICO
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351458904201505 FAMILIA BIOIONS SOLUC@ES 10269360281
CONDICIONADORAS
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351458919201556 Familia Bioions Solugdes para Limpeza| 10269360290
Semanal
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351549013201148 PURIFIC CLEANSER BIO 10269360213
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351549031201123 FAMILIA PROBE HIPER CLEANSER BIO 10269360214
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351672794200990 RINSE BIO 3000 10269360185
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351692308201856 BIOIONS CLEANER 10269360319
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351882995200825 SOLUCAO ALCALINA 10269360160
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351883004200856 SOLUCAO DE LIMPEZA DE CELULAS 10269360161
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351883011200891 SOLUCAO ACIDA 10269360162
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351883020200883 SOLUCAO DE LIMPEZA PARA | 10269360163
EQUIPAMENTO AUTOMATICO
19.400.787/0001-07 QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA 25351897796202434 SOLUCAO DE LIMPEZA PARA | 10269360445
EQUIPAMENTO AUTOMATICO EQUIP
05257628000190 RANDOX BRASIL LTDA. 25351054966201017 Solucdo de Lavagem N 1 80158990126
05257628000190 RANDOX BRASIL LTDA. 25351054981201015 Solugdo de Lavagem n? 3 80158990130
05257628000190 RANDOX BRASIL LTDA. 25351055004201074 Solugdo de Lavagem n2 2 80158990131
05257628000190 RANDOX BRASIL LTDA. 25351055025201037 Solucdo de Lavagem Acida 80158990127
05257628000190 RANDOX BRASIL LTDA. 25351055036201088 Solucdo de Limpeza ISE 80158990134
05257628000190 RANDOX BRASIL LTDA. 25351056152201017 Solugdo de Lavagem C1 80158990136
05257628000190 RANDOX BRASIL LTDA. 25351325405201699 SOLUCAO DECAPANTE ETCHING (ETCH) 80158990289
09655600000162 REAGENTES P.A. I.NDUSTRIA E COMERCIO| 25351602275201374 HEMOPACK CLEANER 80894970005
LTDA
09655600000162 REAGENTES P.A. I.LNDUSTRIA E COMERCIO | 25351602296201337 HEMOPACK WASH 80894970006
LTDA
09655600000162 REAGENTES P.A. I.LNDUSTRIA E COMERCIO| 25351607805201301 HEMOPACK CLEAN 80894970002
LTDA
47.334.701/0001-20 REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351035518201065 Conservante do Sistema Fluidico Procleix 10162410459
47.334.701/0001-20 REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351456806201480 IRIS SYSTEM CLEANSER PACK 80144950508
47.334.701/0001-20 REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351620188202352 Solugdo de Limpeza Concentrada 80144950551
47.334.701/0001-20 REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351846459202306 Solucdo de Lavagem 80144950554
47.334.701/0001-20 REM INDUSTRIA E COMERCIO SOCIEDADE | 25351160311201704 Solugdo de Limpeza 75s 81077790005
UNIPESSOAL LTDA
47.334.701/0001-20 REM INDUSTRIA E COMERCIO SOCIEDADE | 25351330990201714 Solugdo de Limpeza e Manutengdo AVE 81077790007
UNIPESSOAL LTDA
47.334.701/0001-20 REM INDUSTRIA E COMERCIO SOCIEDADE | 25351378356201712 Solugdo de Limpeza B AVE 81077790009
UNIPESSOAL LTDA
47.334.701/0001-20 REM INDUSTRIA E COMERCIO SOCIEDADE | 25351378375201727 Solugdo de Limpeza A - AVE 81077790008
UNIPESSOAL LTDA
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351030973200707 NAOH-D 10287410590
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351031918200726 ISE ETCHER 10287410622
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351032685200789 ACID WASH SOLUTION 10287410657
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351032716200700 SMS 10287410623
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351032798200784 ISE DEPROTEINIZER 10287410658
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351036753201912 Ventana HE 600 Cleaning Agent 10287411367
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351040813200768 COBAS C ACTIVATOR 10287410681
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351050778200361 REFLOTRON CLEAN + CHECK 10287410206
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351050780200331 S1 RINSE SOLUTION OMNI S 10287410141
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351082413201652 Clean 10287411202
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351106483200971 Desproteinizante 10287410781
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351109463201705 CleanSol 10287411213
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351119259200952 ELECSYS SYSWASH 10287410784
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351138153200966 Cobas Integra Cleaner Cassete 10287410823
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351138182200992 PROBE WASH 10287410804
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351138395200917 Cobas Integra Cleaner 10287410790
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351139005200918 ISE Cleaning Solution - Elecsys Sysclean 10287410805
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351147638202278 BenchMark Special Stains Cleaning Kit 10287411609
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351185541201128 Sample Cleaner 2 10287410936
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351218179201919 Acid Wash - cobas ¢ 10287411374
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351218183201987 Basic Wash - cobas c 10287411376
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351218625200590 ELECSYS PRECLEAN M 10287410512
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351227933201910 SCCS(Special Cell Cleaning Solution) - cobas | 10287411443
c
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351227935201909 NAOHD (Special Wash Requirements) -| 10287411436
cobas ¢
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351237787202066 SMS Detergent cobas ¢ 10287411492
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351242929200962 SCCS (Solugdo especial de limpeza para a| 10287410826
célula de leitura)
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351311042200537 ISE ETCHER 10287410547
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351334723201522 Cobas Omni Wash Reagent 10287411105
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351347952201049 Sample Cleaner 1 10287410890
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351582964201601 Day Clean 10287411212
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351623028200745 CLEANING SOLUTION - ISE 10287410669
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351703615201097 Automatic Cleaning Solution 10287410917
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351723871201701 Deproteinizer 10287411323
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351723896201704 Probe Conditioner 10287411325
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351724004201784 CLEAN 10287411326
30.280.358/0001-86 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351724020201777 System Cleaner 10287411327
27.983.599/0001-87 SALLUS BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE| 25351114590202301 Familia de solugbes para limpeza de| 81797610051
IMPORTACAO E EXPORTACAQO LTDA equipamentos hematoldgicos - MDX
27.983.599/0001-87 SALLUS BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE | 25351191803202229 Cleanser CLE-P 81797610042
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
27.983.599/0001-87 SALLUS BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE | 25351262612202259 Solugdo de Lavagem ST-200 81797610013
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
18.520.715/0001-30 SCAN DIAGNOSTICA INDUSTRIA E COMERCIO | 25351094310201597 IMUNOSCAN WASH BUFFER 81034870001
LTDA
08576331000186 SEBIA IMEORTACGES COMERCIALIZACAO E| 25351223919201456 CDT TREATMENT SOLUTION 80416660049
DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA.
08576331000186 SEBIA IMEORTACC)ES COMERCIALIZAC/:\O E| 25351249628201971 Solugdo descorante 80416660073
DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA.
08576331000186 SEBIA IME’ORTACOES COMERCIALIZAC/:\O E| 25351257302201917 Solugdo de Limpeza 80416660074
DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA.
08576331000186 SEBIA IMPORTACOES COMERCIALIZAC/SO E| 25351279544201550 CAPICLEAN CAPILLARYS 3 80416660061

DISTRIBUIC/T\O, DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA.
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08576331000186 SEBIA IMEORTACOES COMERCIALIZACAO E| 25351578126201601 CAPILLARYS 3 WASH SOLUTION 80416660062
DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA.
08576331000186 SEBIA IMEORTACOES COMERCIALIZACAO E| 25351738388200879 CAPICLEAN 80416660009
DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA.
08576331000186 SEBIA IMEORTACC)ES COMERCIALIZACAO E| 25351738404200822 SOLUCAO DE LAVAGEM HYDRASYS 80416660011
DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA.
08576331000186 SEBIA IMEORTAC@ES COMERCIALIZACAO E| 25351766711201490 CLEAN PROTECT 80416660055
DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA.
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25000001197/95-41 DEPROTEINIZER 10345160105
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351015513200317 ADVIA CENTAUR CLEANING SOLUTION | 10345160396
CONCENTRATE
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351020311200800 Kit de Limpeza de Sonda IMMULITE 2000 | 10345160924
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351024221200880 MODULO DE LAVAGEM DE SONDA| 10345160723
IMMULITE
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351024471200810 Médulo de Lavagem de Sonda | 10345161019
IMMULITE2000
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351036281200845 KIT DE LIMPEZA SONDA IMMULITE 10345160728
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351082521201278 ADVIA EZ WASH 10345161846
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351154899201868 Atellica IM Ancillary Probe Wash 3| 10345162291
(APW3)
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351160201200901 SOLUCAO DE LIMPEZA DA SONDA DE| 10345161195
AMOSTRA
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351175633200933 CALIBRADOR DE MICROALBUMINA (MALB)| 10345161159
DIMENSION
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. | 25351179121200910 QUIKLYTE SOLUCAO DE LAVAGEM 10345161160
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351198765200933 SOLUCAO DE LIMPEZA DA SONDA DE| 10345161213
REAGENTE
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351217011200921 BN Aditivo 10345161495
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351217026200989 Solucdo de limpeza para BCS/BCT/BFA 10345161496
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351226387200935 SOLUCAO DE LAVAGEM DE QUIMICA 10345161242
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351232689200914 CA Clean | 10345161447
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351239581200981 CA Clean I 10345161345
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351288358200953 SOLUCAO DE LIMPEZA DA SONDA DE IMT 10345161435
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351427378201730 Atellica CH Reagent Probe Cleaner 1| 10345162086
(RPC1)
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351427396201715 Atellica CH Cleaner 10345162088
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351427406201763 Atellica CH Reagent Probe Cleaner 2| 10345162090
(RPC2)
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351427419201762 Atellica CH Conditioner 10345162093
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351427423201710 Atellica CH Wash 10345162092
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351427439201702 Atellica CH Reagent Probe Cleaner 4| 10345162095
(RPC4)
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351434852201546 ADVIA 360 Cleaner 10345161962
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351434876201596 ADVIA 360/560 Hypoclean 10345161964
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351434933201546 ADVIA 360/560 Hypoclean CC 10345161965
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351459582200681 ADVIA CENTAUR APW?2 10345160601
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351480364202315 Atellica CH A-LYTE IMT Cleaner 10345162474
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351509836200610 RAPIDPOINT 400 W CARTUCHO DE| 10345160537
LAVAGEM E DEJETOS
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351509951200694 ADVIA CHEMISTRY LIQUIDO DE LAVAGEM 3| 10345160548
PARA A SONDA DE REAGENTE
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351512280200649 ADVIA CHEMISTRY LIQUIDO DE LAVAGEM 2| 10345160507
PARA SONDA DE REAGENTE
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351512456200662 348 WASH 10345160526
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351540923201705 Atellica IM Cleaner 10345162103
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351572839200851 ADVIA AUTOSLIDE RINSE 10345160954
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351617344201750 ADVIA Centaur Sonda auxiliar Lavagem 3| 10345162186
(APW3)
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351617349201782 ADVIA Centaur Probe Wash 4(PW4) 10345162187
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351668087201714 Atellica IM Ancillary Probe Wash 1 (APW1) | 10345162206
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351668088201769 Atellica IM Probe Wash 3 (PW3) 10345162207
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351704026202023 ADVIA 2120/ADVIA 2120i - Solugdo de| 10345162368
lavagem da via de aspiracdo
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351704027202078 ADVIA 2120/ADVIA 2120i - Solugdo de| 10345162369
lavagem Flow Cell Perox
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351704028202012 ADVIA 2120/ADVIA 2120i - Solugdo de| 10345162370
lavagem da linha de respiro
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351704029202067 ADVIA 2120/ADVIA 2120i Solug¢do de| 10345162371
lavagem Flow Cell RBC
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351716717201401 CLINITEK Novus Rinse Additive Kit 10345161952
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351757779201599 ADVIA Chemistry XPT Detergente de| 10345162045
cubetas
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351757841201525 ADVIA Chemisty XPT Solucdo de Lavagem 0| 10345162046
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351764928202108 Atellica HEMA Solucdo de Limpeza 10345162413
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351764939202180 Atellica HEMA Solucdo de Descontaminacdo | 10345162414
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351789156201132 Selective Micro Clean 10345161835
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351811031200864 Advia Centaur Probe Wash 3 (PW3) 10345161049
01449930000190 SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA. 25351981140201634 RAPIDPOINT Cartucho de Lavagem e | 10345162054
Dejetos
22.260.124/0002-20 STAGO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351042902202369 STA® - Cleaner Solution 81457600034
EXPORTACAO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA
22.260.124/0002-20 STAGO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E | 25351568022202318 DT Wash 81457600054
EXPORTACAO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA
22.260.124/0002-20 STAGO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E| 25351617821202244 STA - Desorb U 81457600033
EXPORTACAO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA
38.000.403/0001-03 SURE TRADING IMPORTAGAO E EXPORTACAO | 25351639808202165 Cleanser 53R Equip 82221430006
LTDA
02923414000118 SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO | 25351146154202121 Cyflow CLEAN 80015490138
LTDA
02923414000118 SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO | 25351277443201227 Cellclean 80015490088
LTDA
02923414000118 SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO | 25351564754201258 Familia CELLCLEAN 80015490096
LTDA
23.119.193/0001-08 THE BINDING SITE BRASIL COMERCIO DE| 25351009088201701 Optilite Special Wash 1 81357320006
PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA
39.475.700/0001-78 UP MED DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE | 25351005633202431 Solugdo de limpeza concentrada 82120390008
PRODUTOS MEDICOS LTDA
39.475.700/0001-78 UP MED DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE | 25351083550202482 Solugdo de lavagem 82120390009
PRODUTOS MEDICOS LTDA
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351073702202358 Solugdo Concentrada de Limpeza para| 80785070183
Analisadores de Sedimento de Urina
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351073882202378 Solugdo de Lavagem para Analisadores de | 80785070184

Sedimento de Urina
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11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351073919202368 Solugdo de Limpeza Didria para Analisadores | 80785070185
de Sedimento de Urina
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351158951202231 SOLUCAO DE LIMPEZA DIARIA 80785070165
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351160619202156 SOLUCAO DE LIMPEZA 80785070112
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351184355202479 Solugdo Desproteinizante 80785070257
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351194767202336 Solugdo de Limpeza Concentrada para| 80785070193
Urinalise
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351194783202329 Solugdo Limpeza de Refratbmetro e | 80785070194
Turbidimetro para Analisador de Tira de
Urina
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351378002202438 SOLUCAO DE LIMPEZA DIARIA PARA| 80785070258
ANALISADORES DE SEDIMENTO DE URINA
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351378006202416 SOLU,CAO DE LIMPEZA CONCENTRADA PARA | 80785070259
URINALISE
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351378007202461 SOLUCAO CONCENTRADA DE LIMPEZA PARA | 80785070260
ANALISADORES DE SEDIMENTO DE URINA
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351381450202419 SOLUCAO DE LAVAGEM PARA | 80785070261
ANALISADORES DE SEDIMENTO DE URINA
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351431843202308 Limpador de Sonda | 80785070220
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351588034202288 WASH SOLUTIONS 80785070176
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351588035202222 DEFOAMER 80785070177
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351588036202277 ACID WASH SOLUTION 80785070178
11.308.834/0001-85 VIDA BIOTECNOLOGIA LTDA 25351588037202211 ALKALINE WASH SOLUTION 80785070179
03753667000153 VISTA COMERCIO IMPORTACAO 25351099110201412 CYRINSE-AX-P 80751640012
EXPORTACAO LTDA
03753667000153 VISTA COMERCIO IMPORTACAO 25351099126201492 CYCLEANER-AX-K 80751640011
EXPORTACAO LTDA
03753667000153 VISTA COMERCIO IMPORTACAO 25351099140201461 CYRINSE-AX-M 80751640013
EXPORTACAO LTDA
03753667000153 VISTA COMERCIO IMPORTACAO 25351100340201448 CYCLEANER-CD 80751640001
EXPORTACAO LTDA
03753667000153 VISTA COMERCIO IMPORTACAO 25351100596201411 CYCLEANER-CD-K 80751640010
EXPORTACAO LTDA
07448726000130 VIXTAL REAGENTS AND TECHNOLOGIES LTDA 25351088227201702 vixclean solugao de limpeza 80392960015
07448726000130 VIXTAL REAGENTS AND TECHNOLOGIES LTDA 25351115359202326 VIXCLAIR-HIPO 80392960020
07448726000130 VIXTAL REAGENTS AND TECHNOLOGIES LTDA 25351118685202395 VIXCLEAN PLUS 80392960021
07448726000130 VIXTAL REAGENTS AND TECHNOLOGIES LTDA 25351154318201701 VIXFAC SHUTDOWN SOLUTION 80392960016
07448726000130 VIXTAL REAGENTS AND TECHNOLOGIES LTDA 25351513927200938 FAMILIA Reageclean 80392960006
07448726000130 VIXTAL REAGENTS AND TECHNOLOGIES LTDA 25351795841202336 VIXCLEAN VC 860 80392960031
66.511.429/0002-32 vjr comercial Itda 25351172943201064 CLEANER 80131480009
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351093843200777 STA CLEANER SOLUTION - SOLUCAO DE| 80102510356
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. LIMPEZA DE ANALISADORES DA LINHA STA
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351105109201811 DT Fluid 80102512054
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351140511202066 OC-Auto® Lavagem Concentrada 80102512412
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351147753200711 ENXAGUE M-30 R 80102510366
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351147797200733 PURIFICADOR DE SONDA M-23 P MINDRAY | 80102510367
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351147859200715 PURIFICADOR E-Z M-23 80102510368
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351150729200911 M-53 P Probe Cleanser 80102510620
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351152112200946 Cleanser M-53 80102510628
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351247753201076 M-58 D Cleanser 80102510815
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351247778201045 Limpador de sonda 80102510816
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351280126201462 Limpador de Sonda (M52) 80102511272
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351302450202380 Solugdo de Enxdgue de Sonda 80102513032
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351326638201712 Solugdo de Limpeza ISE 80102511841
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351335705202218 Reagente de Hematologia - Limpador de| 80102512884
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. sonda W-5P
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351379598202493 Limpador de Sonda Comen 80102513282
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351389473200690 STA DESORB U-SOLUCAO DE | 80102510348
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. DESCONTAMINACAO DE EQUIPMENTOS DA
LINHA DE ANALISADORES STA
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351416073200745 PURIFICADOR DE SONDA M-30 P 80102510468
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351416926200749 PURIFICADOR DE SONDA M-50P 80102510469
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351416980200794 PURIFICADOR E-Z M-30 E 80102510454
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351446171202327 Lavagem do Sistema 80102513062
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351463905201794 Solugdo de Limpeza de Tubagens de Sistema | 80102511892
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. MAGLUMI
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351581928201941 Solugdo de Lavagem Hitergent 80102512324
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351581929201996 Solugdo de Lavagem Acida 80102512325
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351581930201911 Solugédo de limpeza ISE 80102512326
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351581931201965 Solugdo de lavagem alcalina 80102512327
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351606336201110 Solugdo Detergente MR 80102511009
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351606337201132 Detergente CD80 80102511024
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351610000201710 Solugdo para Lavagem do Sistema 80102511950
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA | 25351911858201607 SOLUCAO DE LIMPEZA 80102511609
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
00904728001209 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351112130202097 Hemoclean 30 81692610176
00904728001209 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351238053201880 HEMALYSE 81692610023
00904728001209 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351240926201814 HEMOCLEAN LMG 81692610039
00904728001209 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351241483201889 CLEANGRAM 81692610071
00904728001209 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351246260201816 SOLUCAO DE LIMPEZA pH 1l 81692610073
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351249746201989 LIQUIDO DE SISTEMA CONCENTRADO 10300390479
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351249763201916 SOLUCAO DE LAVAGEM 10300390488
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351250781201941 Solucdo de Lavagem Alegria 10300390674
00904728001209 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351406586202287 AUTO DESPRO (PROBE CLEANSER) 81692610274
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351658324201909 SOLUCAO DE LAVAGEM ALEGRIA 10300390833
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351749228201880 SOLUCAO DE LAVAGEM ACIDA 10300390197
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351749308201835 KIT DE SOLUCAO DE LIMPEZA 10300390201
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00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351762307201886 CLEANSER RC-86 RAYTO 10300390275
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351762469201814 CLEANSER CONCENTRADO RC-86C RAYTO 10300390290
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351762470201849 CLEANSER CONCENTRADO - REC RAYTO 10300390291
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351762484201862 CLEANSER RC-1/RC-2 RAYTO 10300390289
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351762519201863 RAC - CLEANSER RAC-1 RAYTO 10300390293
00904728000148 VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. 25351762569201841 RBA - CLEANSER RCC-1 RAYTO 10300390298
66.000.787/0001-08 WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA | 25351779083201407 Desproteinizador 10310030173
66.000.787/0001-08 WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA | 25351798628201019 Desproteinizador - Eletrdlito 10310030114
02004662000165 WERFEN MEDICAL LTDA 25351589160202098 HemosIL AcuStar Cleaning Solution 80003610576
07470296000153 ZEIKI MEDICAL - PRODUTOS MEDICOS LTDA 25351261657201708 Fluido de Lavagem 80353100027

RESOLUCAO-RE N2 1.204, DE 27 DE MARCO 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, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo 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 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 concorddncia com a legislacdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751,
de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
830, de 06 de dezembro de 2023.

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

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

ABASANTOS DISTRIBUIDORA LTDA / 23.359.559/0001-08

EQUIPO PARA NUTRIGAO ENTERAL GRAVITACIONAL ABAENTRIX
25351.043802/2025-11 / 81845099013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0401611256

Dispositivo para Lavagem Nasal Garrafinha Mid

25351.039906/2025-21 / 10438720038

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0363494251
Dispositivo parea Lavagem Nasal Seringa Mi6

25351.039946/2025-73 / 10438720039

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0363812253

ALP COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 43.134.552/0002-86

CAMA HOSPITALAR VC001

25351.030144/2025-06 / 83000080003

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0277730252
BRACADEIRA PARA INJECAO - SERENISEAT

25351.030140/2025-10 / 83000080001

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0277678251
CARRINHO DE EMERGENCIA ERCE

25351.030184/2025-40 / 83000080004

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0278252257
MESA GINECOLOGICA VMO0110

25351.030143/2025-53 / 83000080002

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0277729254
ALTRUM TECNOLOGIA EM SAUDE LTDA / 42.296.664/0001-90

Conjunto Template para Cranioplastia Altrum

25351.043838/2025-03 / 83095319001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0401921255
AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

Instrumental Cabo de Raspa Acetabular Reto - Conexdao AO
25351.038614/2025-71 / 80726260082

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0352831251
Instrumental Cabo de Raspa Acetabular com Offset - Conexdo AO
25351.038617/2025-13 / 80726260083

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0352844256
APRON MED COMERCIO E FABRICACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 29.876.131/0001-
19

PRO-PE

25351.038559/2025-10 / 83088910005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0351880259

ATS PRODUTOS MEDICO - CIRURGICOS LTDA / 01.945.638/0001-68

Faca endoscopica ATS

25351.037851/2025-15 / 80222919039

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0346504252
ATTIS MEDICAL COMERCIO E REPRESENTACAO LTDA. / 09.217.325/0001-03

HiVac 7 com Pressurizador Femoral (Sistema de Mistura e distribuicdo de cimento Osseo)
25351.037820/2025-64 / 80537069004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0346277256
Pistola de administragdo de cimento ésseo

25351.037824/2025-42 / 80537060012

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0346305250
Sistema de Mistura e Aplicagdo de cimento Osseo - HiVac 7 & HiVac Syringe
25351.037818/2025-95 / 80537069003

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0346267251
Tigela de mistura, espatula - Open Bowl

25351.037909/2025-21 / 80537069005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0347035256
Misturador de Cimento Osseo - HiVac Bowl

25351.037813/2025-62 / 80537069002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0346209251
ATUAL COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 08.955.615/0001-83
TORNEIRA DE 3 VIAS MEDIPLUS

25351.043871/2025-25 / 80480059001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0402276256
BHMEDICAL DISTRIBUICAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
31.245.991/0001-04

Torniquete de Compressao Transradial

25351.040321/2025-54 / 81884239043

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0368718255
BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A. / 09.474.192/0001-42

A-THERM

25351.038994/2025-44 / 80951059025

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0358510252
BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 05.216.859/0001-56

Coletor de Secre¢Ges Bronquinho Biobase

25351.042909/2025-42 / 80212340049

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0393406253
BRASIL MED CARE IMPORTACAO EXPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA /
17.152.616/0001-80 -

SONDA DE GASTROSTOMIA PARA NUTRICAO ENTERAL
25351.040271/2025-13 / 81045429040

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0368464253
BRASMO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 00.714.387/0001-48

TOUCA DESCARTAVEL

25351.038697/2025-07 / 83027620002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0353425257

Gentell MVP Pelicula Transparente

25351.041981/2025-52 / 82425319008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0383752256

CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

OxyMask

25351.040272/2025-50 / 81832589105

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0368469255

CENTRAL FLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS TECNICOS LTDA / 39.417.937/0001-00
CATETER MOUNT DESCARTAVEL

25351.042065/2025-30 / 83079419002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0384748252

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE
LIMITADA / 61.418.042/0001-31

Madscara Descartavel Wiltex

25351.043904/2025-37 / 10150470729

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0402570251

CIRURGICA SANTA HELENA LTDA / 43.496.995/0001-36

ASPIRADOR MANUAL AMIU

25351.042884/2025-87 / 82521399005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0393151255
CONTOURLINE EQUIPAMENTOS MEDICOS E DIAGNOSTICOS LTDA / 14.458.149/0001-23
Equipamento de Energia Eletromagnética Focada em Alta Intensidade com Radiofrequéncia
25351.021113/2025-56 / 80832479018

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0196471257

COSTA VAZ COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 20.020.958/0001-51

Cartucho com Agulhas Descartaveis para Tatuagem

25351.037793/2025-20 / 82244659013

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0345977254

Celebrim Importagdes e Distribui¢des Ltda. / 13.272.983/0001-67

Jett Plasma Lift

25351.033263/2025-11 / 80827009004

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0302631259

DAFA SURGICAL DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA EPP / 27.415.236/0001-45
Recarga para Kit de Hemostasia

25351.041122/2025-63 / 81565149030

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0376425253

DBI- COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 07.295.190/0001-60

Fio de Sutura de Poliester DBI Med

25351.038635/2025-97 / 80722809005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0352923253

DENTALNEWS COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA - ME / 02.302.564/0001-04
Discos Termoelasticos Optimill Dentona

25351.039822/2025-98 / 80033549021

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0362547254

DENTEMED EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 07.897.039/0001-00
Scanner odontolégico

25351.037928/2025-57 / 80349609013

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0347246257
DMD EQUIPAMENTOS LTDA / 37.265.248/0001:94

MANTA TERMICA ALUMINIZADA PARA EMERGENCIA DESMODUS
25351.039915/2025-12 / 82125590002

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0363560254
EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA /
05.944.604/0001-00

Sondas de Temperatura do Injetado - CO-Set

25351.030131/2025-29 / 80219050194

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0277600251
EFFORT PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA / 37.323.224/0001-44

Conjunto de Instrumentos Cirurgicos Forward

25351.038718/2025-86 / 82328860006

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0353592251
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Conjunto de Instrumentos para Artroscopia Best Medical

25351.038710/2025-10 / 82328860005

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0353482251
EMBECTA BRASIL LTDA. / 42.677.636/0001-12

Agulhas Ultra-Fine para caneta

25351.039874/2025-64 / 82802769005

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0363238255
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 04.967.408/0001-98

Ophthalmic Optical Coherence Tomography Systems

25351.027351/2025-75 / 80117589134

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0255461259
ENDO MED PRODUTOS MEDICOS LTDA / 29.397.137/0001-03

CANULA DE EXTRACAO WISAP

25351.037798/2025-52 / 81769779006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0346064252
EXCELMED DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
30.518.247/0001-65

Cateter Intravenoso (IV) Periférico com Dispositivo de Seguranga ABL I
25351.042948/2025-40 / 81788089045

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0393860256
FIRST MEDICAL SERVICE LTDA / 02.629.588/0001-72

Dispositivo de insuflagdo descartavel

25351.038679/2025-17 / 81245769023

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0353296252
FORMEDTEC COMERCIO E SERVICOS LTDA / 35.517.786/0001-01
Eletroencefalografo KT88

25351.037927/2025-11 / 82818799001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0347245251
Fusion medical industria e comercio de dispositivos medicos Itda / 53.833.611/0001-87
Fresa Cirurgica Cortante FusionCut

25351.038711/2025-64 / 82962319004

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0353498254
GENIUS DESENVOLVIMENTO E INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS LTDA / 47.344.749/0001-
10

Instrumental para Bucomaxilo Genius

25351.038717/2025-31 / 82673010005

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0353587257
GLOBAL COMMERCE - IMPORTACAO E EXPORTACAO - LTDA - EPP / 23.690.525/0001-00
Derma Scan Pro

25351.019027/2025-83 / 81632909007

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0174219253
HEALFIRST SOLUCOES MEDICAS LTDA / 48.953.163/0001-15

Tissue Kit-S

25351.006993/2025-31 / 82919040001

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0064285251
HEALTH CLEAN COMERCIAL LTDA / 48.196.341/0001-00

CADEIRA DE TRANSPORTE PROCIRURGICA

25351.027485/2025-96 / 82646910020

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0256552258
Andador Procirurgica

25351.029186/2025-96 / 82646910021

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0270088253
CADEIRA DE BANHO PROCIRURGICA

25351.027484/2025-41 / 82646910019

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0256551251
HF COMERCIO E INDUSTRIA LTDA / 42.640.372/0001-22

Tagas de Profilaxia Dhalign

25351.037932/2025-15 / 82933110013

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0347277250
Hortron Industria e Comercio de Produtos Eletrénicos LTDA-ME / 13.459.890/0001-46
Laser Alltherapy

25351.026720/2025-11 / 81288549026

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0249130254
INOVEN INDUSTRIA, COMERCIO E IMPORTACAO LTDA / 07.826.504/0001-04
LUVA DE LATEX PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO_COM PO_INOVEN
25351.037819/2025-30 / 82090610041

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0346276250
IRONS COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA /
07.533.806/0001-94

SISTEMA DE FECHAMENTO TROCARTE LAPROSURGE

25351.041150/2025-81 / 80887169010

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0376658258
ENDOBAG LAPROSURGE

25351.041144/2025-23 / 80887169009

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0376607254
TUBO DE INSUFLACAO LAPROSURGE

25351.041189/2025-06 / 80887169011

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0377066257
TROCATER LAPROSURGE

25351.041136/2025-87 / 80887169007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0376577258
AGULHA DE INSUFLACAO LAPROSURGE

25351.041139/2025-11 / 80887169008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0376590254

J T Freire me / 19.147.463/0001-09

DISPOSITIVOS PARA INFUSAO INTRAVENOSA - SCALPS MEDLINE
25351.042712/2025-11 / 82285279002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0390470252

LEFIX IMPLANTS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 12.407.080/0001-83

Fixadores Externos VARIIS

25351.042974/2025-78 / 80754370022

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0394179251
LINK DISTRIBUICAO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS DO BRASIL LTDA / 33.657.031/0001-79
INSTRUMENTAL MEGA-C LINK

25351.041226/2025-78 / 82066930041

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0377480258
LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA / 04.861.623/0001-00

KIT PARA ARTROSCOPIA TMJ

25351.042908/2025-06 / 80083659008

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0393404251
Lupmed Comerecial Distribuicdo & Importagéo Ltda - EPP / 11.564.551/0001-02
BANDAGEM ISRAELENSE DE EMERGENCIA - EVO TAPE

25351.024836/2025-15 / 80718479001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0234505257

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

Broncoscopio de Video Flexivel

25351.029237/2025-80 / 80686369114

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0270855254
MARDEN MEDICAL LTDA / 40.220.751/0001-38

Kit de Extragdo e Processamento de Enxerto Autélogo para Tratamento da Dor Cell Healing
25351.040417/2025-12 / 82209529324

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0369725255

Kit Instrumental Para Cirurgia Endoscépica da Coluna EndoMarden

25351.040358/2025-82 / 82209520039

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0369170253

MAXICOR PRODUTOS MEDICOS LTDA / 84.966.498/0001-31

FITA CIRURGICA HIPOALERGENICA MAXITAPE

25351.040376/2025-64 / 10299800058

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0369277252

FILTRO PARA VENTILADOR ASTRAL MEDFLEX

25351.042921/2025-57 / 82454460070

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0393519252
MEDICAL FLASH LTDA / 49.391.639/0001-34

MICRO MOTOR GHDENT

25351.031252/2025-98 / 82739479003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0286003252
Motor Endodéntico GHDENT

25351.031312/2025-72 / 82739479005

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0286517256
Contra-angulo e Pega de Mao Reta GHDENT

25351.031224/2025-71 / 82739479001

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0285728253
Caneta de alta rotagdo GHDENT

25351.031241/2025-16 / 82739479002

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0285891251
LED FOTOPOLIMERIZADOR GHDENT

25351.031311/2025-28 / 82739479004

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0286516250
MEDICAL SAN INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 18.308.561/0001-18
ULTRA BLOCK MEDICAL SAN

25351.041187/2025-17 / 81243810010

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0377056251
Sistema de Micro-Dermobrasdo

25351.033294/2025-63 / 81243819010

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0303055251

MEDICALWAY EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 02.949.582/0001-82

Sistema de Terapia de Compressdo de Ar

25351.031851/2025-10 / 80040739003

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0294564250
MEDIX BRASIL LTDA / 10.268.780/0001-09

MEDIX BRASIL TORNEIRA 3 VIAS

25351.042866/2025-03 / 80495519128

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0393029255

MEDSITE EQUIPAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME / 29.136.675/0001-44
Perfurador Craniano Descartavel

25351.039931/2025-13 / 81704419002

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0363689257

MK PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 97.127.559/0001-19

Aparelho de irrigagdo oral

25351.036287/2025-13 / 10392999021

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0333502256
E-CONNECT MK LIFE

25351.036200/2025-16 / 10392999020

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0332577252
MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Lanceta Estéril

25351.041992/2025-32 / 82533959041

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0383850258
MULTI OPTICA DISTRIBUIDORA LTDA / 30.260.871/0001-05

Equipamento para diagnéstico refrativo

25351.026624/2025-64 / 80107040011

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0247914258
NUTEC GLOBAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 07.575.813/0001-59

Canula de Debridagdo Nutec Microartro

25351.039892/2025-46 / 81715689010

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0363429255

OBL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DENTARIOS LTDA / 22.356.567/0001-38
Endoscépio Rigido NAO ESTERIL

25351.033282/2025-39 / 81306319020

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0302845259

10.345.462/0008-70

Eletroestimulador portétil

25351.037085/2025-99 / 81952079012

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0340577258

OPTOLENTES LENTES DE CONTATO LTDA. / 88.467.394/0001-33
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Lente de Contato Silicone Hidrogel Unisil

25351.038681/2025-96 / 10175379009

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0353298255
ORTHO PAUHER INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICOES LTDA / 01.123.973/0001-80
ORTESE PARA POLEGAR

25351.042981/2025-70 / 80223340139

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0394199251
ORTHOFIX DO BRASIL LTDA. / 02.690.906/0001-00

KIT INSTRUMENTAL PARA FIXADOR EXTERNO ORTHOFIX - ESTERIL
25351.039889/2025-22 / 10392060176

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0363400257
PASSROD IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - ME /
26.185.222/0001-10

Intraoral Scanner

25351.037020/2025-43 / 81504799192

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0339578254
Dispositivo de remogdo e rejuvenescimento da pele

25351.026737/2025-60 / 81504799191

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0249505258
Canulas Descartaveis

25351.042944/2025-61 / 81504799194

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0393800253
Trocarte descartavel

25351.041251/2025-51 / 81504799193

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0377687251

R3A MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 14.697.578/0001-
53

SELECT BLOCK GIA

25351.039894/2025-35 / 80989259080

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0363464255
REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 40.821.171/0001-04

SISTEMA KIT CANULA DE DESCOMPRESSAO E ESTAQUEAMENTO OSSEO
25351.025666/2025-88 / 82286189116

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0241729254
RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
31.047.312/0001-84

Kit Canula Nervix Pro

25351.033255/2025-66 / 81747779068

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0302530258
Kit Canula Spineedle SIJ RF

25351.029252/2025-28 / 81747779067

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0271064251
RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06
Nefroscépios

25351.033336/2025-66 / 81037949042

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0303603259
Cabo de Conexdo de AF

25351.027387/2025-59 / 81037940153

80195 - EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0255840250
Discoscopios

25351.033316/2025-95 / 81037949041

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0303382252
Cisto-uretroscopios

25351.033358/2025-26 / 81037949043

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0303763256
RIKAV COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA / 57.454.910/0002-42
Cartucho de Agulhas de Tatuagem Peach Tattoo

25351.040402/2025-54 / 82151439007

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0369596251
RIOXI IND., COM., IMPORTAGCAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA. /
41.621.496/0001-06

Adaptadores Haoxi

25351.040382/2025-11 / 82353599042

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0369327250

S S WHITE ARTIGOS DENTARIOS S/A / 68.567.650/0001-57

ESPATULA

25351.037761/2025-24 / 80149710297

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0345494253
CONDENSADOR SSW

25351.038120/2025-97 / 80149710300

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0349836256
FORCEPS

25351.038112/2025-41 / 80149710298

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0349746257
Cabo para espelho de aluminio

25351.042331/2025-24 / 80149710303

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0388496258
Pinga

25351.038921/2025-52 / 80149710302

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0356906256
ESPATULA

25351.038119/2025-62 / 80149710299

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0349835250
PINCA PORTA GRAMPO

25351.038920/2025-16 / 80149710301

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0356901254
S.I.N. IMPLANT SYSTEM LTDA / 04.298.106/0001-74

KCLCM 01 - KIT CIRURGICO LITE CM

25351.040418/2025-67 / 80108910131

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0369726251

FSK - PRO FREEHAND SURGICAL KIT

25351.038621/2025-73 / 80108910128

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0352908254
KCLHE 01 - KIT CIRURGICO LITE HE

25351.040339/2025-56 / 80108910130

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0368935256
BIOHORIZONS TAPERED PRO CONICAL DRIVERS

25351.038622/2025-18 / 80108910129

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0352909251
SAINT GERMAIN PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 46.378.761/0001-82

BASE PROTETICA PARA SOLDA

25351.040633/2025-68 / 82632529006

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0374208255

NEO BOARD
25351.042047/2025-58 / 80301130098
80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0384497250

44
BEAUTIFIL Il

25351.042917/2025-99 / 81593399019

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0393451259

SMITH = KLIMB COMERCIO IMPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
37.914.784/0001-73

Conjunto complementar do Sistema de bandas de Cerclagem Coluna Ortholox Cervical
25351.037915/2025-88 / 82251710004

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0347093256

Kit campos cirurgicos GUP, Litotomia e Parto normal estéril
25351.041332/2025-51 / 10448339007
8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0378793250

KIT INSTRUMENTAL SUPERADIUS - SRP
25351.042957/2025-31 / 80005430793
80193 - MATERIAL - Notificagcdo de Dispositivo Médico Classe | / 0393986250

11.206.099/0001-07

Sonda Foley de Silicone Zelara

25351.041910/2025-50 / 80660079028

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0383139252
Equipo de dieta enteral Zelara

25351.038940/2025-89 / 80660079027

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0357447255
Bolsa Coletora de Urina Sistema Fechado Zelara

25351.041911/2025-02 / 80660070046

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0383141257
SONDA FOLEY DE LATEX - ZELARA

25351.041912/2025-49 / 80660079029

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0383142253

Bisturi Oftalmico para Cirurgia de Glaucoma
25351.042898/2025-09 / 10364099042
8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0393311252

PMMA FIT
25351.042074/2025-21 / 10351899004
8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0384882251

DISTALIZADOR CORRETOR DE CLASSE Il TECNIDENT
25351.040296/2025-17 / 10401579017
8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0368597253

Midline - Cateter Periférico para Inje¢do Sob Pressido

25351.037883/2025-11 / 80312279050

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0346759251
Humid-Vent Pedi

25351.037859/2025-81 / 80312279049

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0346587255

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

Nebulizador de ar comprimido

25351.037028/2025-18 / 80102519307

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0339745258
Nebulizador de compressdo de ar - Série 405

25351.038644/2025-88 / 80102519308

8024 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0352975253
Cateter de Dilatagdo em Baldo de fase 3

25351.042039/2025-10 / 80102519309

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0384439250

SONDA NASOGASTRICA

25351.042092/2025-11 / 82995920003

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0385123256
cirurgica insp ltda / 45.774.912/0001-59 _ .

FIO DE SUTURA DE NYLON (POLIAMIDA) NAO ABSORVIVEL - VITAX
25351.037832/2025-99 / 82634799001

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0346326257

Total de Empresas : 90
RESOLUCAO-RE N 1.205, DE 27 DE MARCO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicées 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 peticGes de alteracdo de implementagdo imediata
relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, conforme
anexo.

Pardgrafo Unico. De acordo com o inciso IV do art. 42 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023, a sua implementagdo
estd autorizada em territorio nacional desde a protocolizagdo de petigdo junto a
ANVISA.

Art. 2° O carregamento de instrugGes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatdrio e deve ser executado
pela empresa responsavel pela notificagdo ou pelo registro do produto, a qual atesta
que seu conteddo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o 8§42 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §42 do art. 33 da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n? 830, de 06 de dezembro de 2023.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias 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 §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 publicacdo.

KAREN DE AQUINO NOFFS
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

HI-TORQUE CONNECT 250T GUIDE WIRE

25351.477359/2014-91 / 80146501892

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1701271249
RX HERCULINK ELITE PERIPHERAL STENT

25351.597054/2008-91 / 80146501570

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0393626253

ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.819/0001-24

Biometro Movu

25351.588970/2020-27 / 81869420116

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0271459255

ALIGN TECHNOLOGY DO BRASIL LTDA / 04.799.405/0001-92

iTero Lumina

25351.308629/2024-21 / 80194750009

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0244412251

SISTEMA DE IMPRESSAO OTICO

25351.607155/2018-50 / 80194750005

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragcdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0253231256

ALL LAB COMERCIAL LTDA - ME / 19.880.964/0001-08

TURBINA DE ALTA ROTACAO NEOLAB

25351.409041/2015-55 / 81140320003

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0278017258

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

Instrumental para Joelho SCORE® Il

25351.754306/2023-25 / 80726260079

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1617792241

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

SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS DE BAIXO PERFIL DE AGCO INOXIDAVEL ARTHREX
25351.110912/2017-01 / 80978563682

80263 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementacdao imediata -
Alteragdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessério / 0376726253

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

Sistema Movel de Imagiologia O’Arm 2

25351.376875/2020-82 / 10349000916

80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0303072253

BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA / 29.375.441/0001-50

Solugdo de Calibragdo 1, S1827

25351.265151/2018-90 / 10301160229

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0332109259
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA / 01.299.509/0001-
40

ANAX 5.5

25351.708687/2015-95 / 10355870297

80261 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdao imediata - Razao
social de empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0377124257

BIOTEC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 07.204.591/0001-68

BIOFILTER ESPIROMETRIA NE

25351.853570/2023-41 / 80330630057

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1701823241

BK COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS TECNOLOGICOS LTDA. / 03.489.343/0001-50

MESA CIRURGICA ELETRICA BK

25351.775000/2015-38 / 80825629002

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /
0242446256

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

ACUITY PRO - CATETER GUIA DE 7FR

25351.086427/2014-53 / 10341350792

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0393079252

ACUITY PRO - CATETER GUIA DE 7FR

25351.086427/2014-53 / 10341350792

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0393084256

BRAINLAB LTDA / 02.981.566/0091-77

SOFTWARE DE NAVEGAGCAO CIRURGICA PARA COLUNA E TRAUMA
25351.010474/2014-21 / 80042070030

80230 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, componentes do sistema, acessérios, partes, indicacdo de uso, método de
esterilizagdo / 0310143250

CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

Adaptadores Hudson

25351.423656/2024-23 / 81832589094

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1703591241
ClearSafe Comfort Closed System - Cateter I.V. Dupla Porta sem conector
25351.954778/2024-67 / 81832589058

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1703548248
CEl COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
40.175.705/0001-64

Bolsa Para Coleta de Sangue CGH HemoComp CPD/SAG-M com Filtro In-line
25351.687024/2023-13 / 10234400327

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0377122254

Bolsa Para Coleta de Sangue CGH HemoComp CPD/SAG-M com Filtro In-line
25351.687024/2023-13 / 10234400327

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0376662255

Domo Salute Consultoria Regulatdria Ltda / 26.263.959/0001-03

NONAGON N9

25351.406378/2022-88 / 81464759024

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe Il - Implementac¢do imediata /
0266904254

05.944.604/0001-00

SISTEMA DE ANULOPLASTIA COSGROVE - EDWARDS

25351.282898/2004-15 / 80219050055

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagcdo imediata -
Alteracdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0353322253

SISTEMA DE ANULOPLASTIA COSGROVE - EDWARDS

25351.282898/2004-15 / 80219050055

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Exclusdao de
modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de indicacdo de
uso; exclusdo de método de esterilizagdo / 0353053252

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

InteleHeart

25351.352392/2018-78 / 80117580706

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0260699250

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

EQUIPO VOLUMAT AGILIA VL ON70

25351.376369/2008-05 / 80145110199

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1703140249
Equipo enteral Amika Universal - sem bolsa

25351.386992/2019-11 / 80145110244

80256 - MATERIAL - Altera¢do de notificacdo - Implementagdo imediata / 1703259246
Conox 2D

25351.681083/2020-27 / 80145119019

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0269026258

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 01.440.590/0001-36

5008 S
25351.366944/2013-52 / 80133950108
80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -

Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugdes / 0294451251

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

Sistema de Imagem por Ressondncia Magnética

25351.683322/2021-64 / 80071269009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0280655258

GENESTAR INOVACOES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75
TANBead® Nucleic Acid Extraction Kit - M61G

25351.263417/2024-16 / 82149920071

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0336912251

GEV COMERCIO, SERVICOS, DISTRIBUICAO, MANUTENCAO E LOCAGCAO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA / 30.722.690/0001-53

Pharmapore - PU L.V Original Frame Style Advanced

25351.221708/2024-29 / 81903210003

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1703556241
Stoma Vie - Bolsa de Colostomia e lleostomia

25351.398532/2024-01 / 81903210008

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1702093247

GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.710.358/0001-49

Familia Intra-auricular Beltone Achieve

25351.367057/2024-12 / 10293049025

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0271193255

Familia Intra-auricular ReSound OMNIA

25351.103568/2024-16 / 10293049023

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0271840251

Familia Retroauricular Beltone Achieve

25351.365343/2024-43 / 10293049024

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0271864257

Familia Retroauricular Resound Nexia

25351.456395/2024-28 / 10293049026

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0275056252

GOYAZES BIOTECNOLOGIA LTDA / 05.658.906/0001-11

REAGENT KIT FOR URINE SEDIMENT ANALYZER

25351.086313/2015-89 / 80345000235

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata. / 0334746256

PILARES DE PLANEJAMENTO DO STRAUMANN DENTAL IMPLANT SYSTEM
25351.043744/2016-04 / 10344420132

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1697790241
Kit de Planejamento Protético

25351.164244/2017-08 / 10344420185

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1697875246

LTDA / 54.516.661/0001—01,

HASTE FEMORAL PARA PROTESE DE QUADRIL CORAIL AMT

25351.167877/2005-43 / 80145900848

80261 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo
social de empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0363318259

KLS MARTIN DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 19.524.713/0001-82

LASER CIRURGICO

25351.566765/2018-96 / 81198980038

80230 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, componentes do sistema, acessorios, partes, indicagdo de uso, método de
esterilizacdo / 0309861250

KURARAY SOUTH AMERICA LTDA. / 12.333.284/0001-17

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS
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25351.738845/2019-31 / 81777910001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1702904245
LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

MATERIAL SUBSTITUTO DE TECIDO CONJUNTIVO AESCULAP

25351.038639/2003-60 / 80136990435

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de indicagdo de
uso; exclusdo de método de esterilizagdo / 0363255257

Linet do Brasil Comércio, Importagdo e Exportacdo de Produtos Medicos Hospitalares
Ltda. / 16.861.009/0001-27

Sistema de colchdo integrado para Multicare X OptiCare X

25351.153023/2022-81 / 81298770026

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0221225251

Cama posicionavel para cuidado intensivo Multicare X

25351.255672/2022-15 / 81298770024

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0221060251

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

VITRA 2
25351.297807/2020-58 / 80686360264
80229 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata -

Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0294249257
MEDTOOLS IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA / 13.315.214/0001-07

KIT INSTRUMENTAL VANHUR ENDO

25351.424127/2021-02 / 80857100024

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1687723249

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 13.200.579/0001-88

Cabo de Interface para Transdutor Merit

25351.408261/2018-52 / 80740950128

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
0221966251

LTDA / 04.645.160/0001-49

FluoroType MTBDR VER 2.0

25351.264246/2020-19 / 80502070091

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessorios de instrumentos / 1777138248

ORTHEC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA / 20.139.015/0001-
42

Cadeira de Banho e Higienizagdo

25351.009589/2024-38 / 82035580001

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0210287250

ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 48.240.709/0001-90

PARAFUSO CANULADO PARA SINTESE OSSEA

25351.079982/2006-15 / 10223710062

80263 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementag¢do imediata -
Alteragdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cddigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessério / 0368738256

SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS ALCP E PARAFUSOS PARA FIXACAO RIGIDA
25351.138741/2007-98 / 10223710074

80263 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagcdo imediata -
Alteragdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessoério / 0369353251

OTLA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL E DE SISTEMAS OPTICOS
LTDA / 20.275.708/0001-62

FOTOFORO EOS 2.0 UNIVET

25351.302668/2023-34 / 82395290004

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /
0204941253

Ortomobil Industria e Comércio LTDA / 24.230.368/0001-04

Andador Ortomobil

25351.110595/2023-56 / 81470860009

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementagdo imediata /
0249801256

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

Eletrocardiografo Pagewriter

25351.023642/2012-09 / 10216710222

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0271333251

PRODIGY COMPANY LTDA / 24.579.215/0001-77

CANETA ASTON PARA DERMOPIGMENTAGAO E TATUAGEM

25351.733973/2023-74 / 81652910077

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
0202130258

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
Pinga de Biopsia Descartavel sem revestimento

25351.247197/2019-16 / 10306840164

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata / 1694805247
RIOXI IND., COM., IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA. / 41.621.496/0001-06 i ~

CIRCUITO HAOXI PARA PAINEL REGUA AMBULANCIA

25351.495008/2022-15 / 82353590025

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
0236616251

VALVULA REGULADORA DE PRESSAO HAOXI PARA CILINDRO COM ACESSORIO
25351.764507/2021-79 / 82353590003

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
0228156254

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

ELECSYS CALSET FERRITINA

25351.009537/2004-18 / 10287410282

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0329869256
ANALISADORES OMNI

25351.050733/2003-97 / 10287410226

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0329105256
ROCHE AMONIA/ETANOL/CO2 CALIBRATOR

25351.015009/2003-17 / 10287410069

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0329618253
ELECSYS CALSET HCG + BETA

25351.191063/2004-49 / 10287410387

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0329699253
Elecsys BRAHMS PCT

25351.292803/2020-83 / 10287411521

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0329534254
Familia Elecsys Anti-Tg

25351.147639/2022-12 / 10287411610

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0332269256
Familia Elecsys Myoglobin

25351.144286/2017-05 / 10287411228

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0332321258
MYOGLOBIN CONTROL SET

25351.657514/2007-67 / 10287410697

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0329460251
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

ADVIA Chemistry XPT Tampdo ISE 2

25351.757758/2015-26 / 10345162047

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0337067252
ADVIA Chemistry XPT Solugdo de Linha de Base ISE

25351.757734/2015-86 / 10345162044

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0336930259

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

CABO-ELETRODO PERCUTANEO

25351.383450/2007-52 / 10332340213

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicagbes, efeitos adversos, adverténcias ou precaucbes / 0294621253

Octrode Lead

25351.321557/2017-84 / 10332340418

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicagbes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0294381252

Penta MRI

25351.755316/2015-68 / 10332340385

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Contraindicagbes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0294282254
STARKEY DO BRASIL LTDA / 04.216.059/0001-72

Aparelho Digital para Surdez Retroauricular

25351.562120/2015-29 / 80179150069

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0275883256

STERNGOLD DO BRASIL LTDA / 01.861.501/0001-25

LUXAPRINT

25351.260157/2023-38 / 10346419009

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1692828240
THE BINDING SITE BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA /
23.119.193/0001-08

Optilite 1gG Kit

25351.009044/2017-06 / 81357320002

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementacdo imediata. / 0336905254
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 06.295.846/0001-82

Valo X

25351.178378/2023-63 / 80279910100

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0207032254

WELCH ALLYN DO BRASIL, COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
03.135.603/0001-99

BRACADEIRA PARA PRESSAO ARTERIAL REUSAVEL FLEXIPORT

25351.311110/2011-31 / 80011689013

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0228419255

WISSEN CONSULTORIA LTDA / 11.014.241/0001-06

Grampos Odontoldgicos

25351.414821/2024-56 / 82176160015

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementagdo imediata / 1690722240

N2 de Processos : 78

Total de Empresas : 52
RESOLUCAO-RE N2 1.206, DE 27 DE MARGCO DE 2025

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

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

Art. 2° O carregamento de instru¢Ges 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 conteddo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o 8§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 alteragSes daqueles produtos previamente notificados
ou registrados, de acordo com §52 do art. 332 da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 751, de 15 de setembro de 2022 e do §52 do art. 33 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 830, de 06 de dezembro de 2023.

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
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ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

ADVAGEN BIOTECH LTDA / 22.565.307/0001-72

Teste Rapido Sangue Oculto

25351.424331/2024-68 / 81472060040

8433 - IVD - Registro de produto / 1411993241

BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A. / 09.474.192/0001-42

RF-DUO

25351.018149/2025-52 / 80951050017

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0166119253

BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

Familia ichroma Dengue IgG/IgM

25351.933737/2024-37 / 10350840475

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 0076585247

DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

LIAISON® S. pneumoniae Ag

25351.442310/2024-24 / 10339840562

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1575908247

DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA. / 02.827.605/0001-86
ViscoHeal I

25351.501186/2023-65 / 80030810189

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0809814234

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

MultiSure GK Sistema de monitoramento de glicose e cetona no sangue
25351.426022/2024-22 / 80117581216

8017 - IVD - Registro de produtos em familia / 1426856245

MultiSure GK Tiras de teste de glicose no sangue

25351.192755/2024-58 / 80117581215

8433 - IVD - Registro de produto / 0479672245

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65

NT-proBNP Quantitative Test Kit (Time-Resolved FIA)

25351.381410/2024-77 / 82444370216

8433 - |VD - Registro de produto / 1036548244

cTnl/CK-MB/Myo Quantitative Test Kit (Time-Resolved FIA)

25351.381438/2024-12 / 82444370217

8433 - IVD - Registro de produto / 1036765245

GLOBALX TECNOLOGIA BRASIL LTDA / 41.775.241/0001-90

Teste Rapido em Cassete de HIV 1/2

25351.360902/2024-29 / 82568320011

8433 - IVD - Registro de produto / 0860876241

GOLD ANALISA DIAGNOSTICA LTDA / 03.142.794/0001-16

Dengue NS1

25351.442995/2024-17 / 80022230290

8433 - IVD - Registro de produto / 1582573247

KAGIMED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 14.753.823/0001-00

CAGE PEEK T

25351.933621/2024-06 / 81660180004

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0076454240

CAGE PEEK P - VIA POSTERIOR

25351.872711/2023-24 / 81660180003

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 1466777231

CAGE PEEK C - VIA ANTERIOR

25351.457235/2023-15 / 81660180002

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantdvel em
Ortopedia / 0739774239

CAGE PEEK AC - VIA ANTERIOR

25351.440012/2023-19 / 81660180001

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0710045239

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

FASTLINE DOENCAS RESPIRATORIAS

25351.438608/2024-30 / 80105220265

8433 - IVD - Registro de produto / 1540571246

FASTLINE S. pneumoniae + L. pneumophila

25351.398646/2024-42 / 80105220263

8433 - IVD - Registro de produto / 1182252249

FASTLINE FIA AFP

25351.398658/2024-77 / 80105220264

8433 - IVD - Registro de produto / 1182361242

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA / 04.861;623/0001—00

INSERTO ACETABULAR NAO CIMENTADO POLIMERICO COM REBORDO
25351.575763/2023-55 / 80083650115

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0932851231

MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS
LTDA / 04.645.160/0001-49

XGEN MASTER LEPRAE

25351.446671/2024-40 / 80502070132

8433 - IVD - Registro de produto / 1613380241

MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Sistema de Monitoramento Continuo GS1

25351.436425/2024-80 / 82533950107

80299 - IVD - Registro de produto com software ndo embarcado (SaMD) de uso
dedicado / 1521121249

COVID-19 + Flu A + Flu B

25351.436311/2024-30 / 82533950106

8433 - IVD - Registro de produto / 1520024240

O-LINKE MEDICAL LTDA. / 40.021.197/0001-60

PLACA PARA COLUNA ZARGON O-LINKE

25351.160503/2024-60 / 82249100020

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0421644249

24.208.917/0001-44

Sistema de Placas e Parafusos para Radio Distal Konigsee

25351.357396/2024-91 / 81437380006

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 0831666242

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

Sistema de Placas Madison Placas Retas N&o-Bloqueadas

25351.722423/2023-20 / 81504790474

80097 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Sistema de Material Implantavel em
Ortopedia / 1186577231

SIGNAZ PRODUTOS E NEGOCIOS LTDA / 09.028.635/0001-71

Dengue IgG/IgM - SIGNAZ

25351.401452/2024-31 / 82286660007

8433 - |VD - Registro de produto / 1208397249

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13.656.820/0001-88

Familia de Componentes Femorais Legion CR Oxinium

25351.572060/2023-75 / 80804050379

80093 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Familia de Material Implantavel em
Ortopedia / 0926803239

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

GeneFinder-L RV Panel-l RealAmp Kit

25351.436477/2024-56 / 81914040049

8433 - IVD - Registro de produto / 1522653244

N2 de Processos : 28

Total de Empresas : 20

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

HI-TORQUE CONNECT 250T GUIDE WIRE

25351.477359/2014-91 / 80146501892

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata /
1701271249

RX HERCULINK ELITE PERIPHERAL STENT

25351.597054/2008-91 / 80146501570

80260 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0393626253

ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.819/0001-24

Bidmetro Movu

25351.588970/2020-27 / 81869420116

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0271459255

ALIGN TECHNOLOGY DO BRASIL LTDA / 04.799.405/0001-92

iTero Lumina

25351.308629/2024-21 / 80194750009

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0244412251 )

SISTEMA DE IMPRESSAO OTICO

25351.607155/2018-50 / 80194750005

80224 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0253231256

ALL LAB COMERCIAL LTDA - ME / 19.880.964/0001-08

TURBINA DE ALTA ROTACAO NEOLAB

25351.409041/2015-55 / 81140320003

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0278017258

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. / 10.978.692/0001-09

Instrumental para Joelho SCORE® I

25351.754306/2023-25 / 80726260079

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata /
1617792241

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

SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS DE BAIXO PERFIL DE ACO INOXIDAVEL ARTHREX
25351.110912/2017-01 / 80978563682

80263 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cdédigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessério / 0376726253

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

Sistema Modvel de Imagiologia O'Arm 2

25351.376875/2020-82 / 10349000916

80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0303072253

BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA / 29.375.441/0001-50

Solugdo de Calibragdo 1, S1827

25351.265151/2018-90 / 10301160229

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 0332109259
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA / 01.299.509/0001-
40

ANAX 5.5

25351.708687/2015-95 / 10355870297

80261 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo
social de empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0377124257

BIOTEC PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 07.204.591/0001-68

BIOFILTER ESPIROMETRIA NE

25351.853570/2023-41 / 80330630057

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata /
1701823241

BK COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS TECNOLOGICOS LTDA. / 03.489.343/0001-50
MESA CIRURGICA ELETRICA BK
25351.775000/2015-38 / 80825629002
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80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementag¢do imediata /
0242446256

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

ACUITY PRO - CATETER GUIA DE 7FR

25351.086427/2014-53 / 10341350792

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0393079252

ACUITY PRO - CATETER GUIA DE 7FR

25351.086427/2014-53 / 10341350792

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0393084256

BRAINLAB LTDA / 02.981L566/OO,01-77

SOFTWARE DE NAVEGAGAO CIRURGICA PARA COLUNA E TRAUMA
25351.010474/2014-21 / 80042070030

80230 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, componentes do sistema, acessdrios, partes, indicagdo de uso, método de
esterilizacdo / 0310143250

CEDRS - GESTAO EMPRESARIAL LTDA / 27.242.576/0001-11

Adaptadores Hudson

25351.423656/2024-23 / 81832589094

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata /
1703591241

ClearSafe Comfort Closed System - Cateter I.V. Dupla Porta sem conector
25351.954778/2024-67 / 81832589058

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata /
1703548248

CEl COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
40.175.705/0001-64

Bolsa Para Coleta de Sangue CGH HemoComp CPD/SAG-M com Filtro In-line
25351.687024/2023-13 / 10234400327

80260 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Razdo social da
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0377122254

Bolsa Para Coleta de Sangue CGH HemoComp CPD/SAG-M com Filtro In-line
25351.687024/2023-13 / 10234400327

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0376662255

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

NONAGON N9

25351.406378/2022-88 / 81464759024

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0266904254

05.944.604/0001-00

SISTEMA DE ANULOPLASTIA COSGROVE - EDWARDS

25351.282898/2004-15 / 80219050055

80257 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0353322253

SISTEMA DE ANULOPLASTIA COSGROVE - EDWARDS

25351.282898/2004-15 / 80219050055

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, apresentagdes comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de indicagdo de
uso; exclusdo de método de esterilizagdo / 0353053252

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

InteleHeart

25351.352392/2018-78 / 80117580706

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0260699250

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

EQUIPO VOLUMAT AGILIA VL ON70

25351.376369/2008-05 / 80145110199

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata /
1703140249

Equipo enteral Amika Universal - sem bolsa

25351.386992/2019-11 / 80145110244

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata /
1703259246

Conox 2D

25351.681083/2020-27 / 80145119019

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0269026258

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 01.440.590/0001-36

5008 S
25351.366944/2013-52 / 80133950108
80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -

Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0294451251

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

Sistema de Imagem por Ressondncia Magnética

25351.683322/2021-64 / 80071269009

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0280655258

TANBead® Nucleic Acid Extraction Kit - M61G
25351.263417/2024-16 / 82149920071
80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0336912251

HOSPITALAR LTDA / 30.722.690/0001-53

Pharmapore - PU LV Original Frame Style Advanced

25351.221708/2024-29 / 81903210003

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacgdo - Implementacdo imediata /
1703556241

Stoma Vie - Bolsa de Colostomia e lleostomia

25351.398532/2024-01 / 81903210008

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata /
1702093247

GN RESOUND PRODUTOS MEDICOS LTDA / 51.710.358/0001-49

Familia Intra-auricular Beltone Achieve

25351.367057/2024-12 / 10293049025

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0271193255

Familia Intra-auricular ReSound OMNIA

25351.103568/2024-16 / 10293049023

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0271840251

Familia Retroauricular Beltone Achieve

25351.365343/2024-43 / 10293049024

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe Il - Implementagdo imediata /
0271864257

Familia Retroauricular Resound Nexia

25351.456395/2024-28 / 10293049026

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificacdo classe Il - Implementag¢do imediata /
0275056252

GOYAZES BIOTECNOLOGIA LTDA / 05.658.906/0001-11

REAGENT KIT FOR URINE SEDIMENT ANALYZER

25351.086313/2015-89 / 80345000235

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0334746256

PILARES DE PLANEJAMENTO DO STRAUMANN DENTAL IMPLANT SYSTEM
25351.043744/2016-04 / 10344420132

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata /
1697790241

Kit de Planejamento Protético

25351.164244/2017-08 / 10344420185

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementacdo imediata /
1697875246

LTDA / 54.516.661/0001—01,

HASTE FEMORAL PARA PROTESE DE QUADRIL CORAIL AMT

25351.167877/2005-43 / 80145900848

80261 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragao de registro - Implementagdo imediata - Razdo
social de empresa estrangeira fabricante legal ou unidade fabril / 0363318259

KLS MARTIN DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 19.524.713/0001-82

LASER CIRURGICO

25351.566765/2018-96 / 81198980038

80230 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Exclusdo de
modelos, componentes do sistema, acessorios, partes, indicagdo de uso, método de
esterilizagdo / 0309861250

KURARAY SOUTH AMERICA LTDA. / 12.333.284/0001-17

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS

25351.738845/2019-31 / 81777910001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacdo - Implementacdo imediata /
1702904245

MATERIAL SUBSTITUTO DE TECIDO CONJUNTIVO AESCULAP

25351.038639/2003-60 / 80136990435

80259 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Implementa¢do imediata - Exclusdo de
modelos, apresentagGes comerciais, componentes, acessoérios; exclusao de indicagdo de
uso; exclusdo de método de esterilizagdo / 0363255257

Linet do Brasil Comércio, Importacdo e Exportacdo de Produtos Medicos Hospitalares
Ltda. / 16.861.009/0001-27

Sistema de colchdo integrado para Multicare X OptiCare X

25351.153023/2022-81 / 81298770026

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0221225251

Cama posicionavel para cuidado intensivo Multicare X

25351.255672/2022-15 / 81298770024

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
0221060251

MANDALA BRASIL IMPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
LTDA / 09.117.476/0001-81

VITRA 2
25351.297807/2020-58 / 80686360264
80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -

Contraindicagbes, efeitos adversos, adverténcias ou precaucdes / 0294249257
MEDTOOLS IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA / 13.315.214/0001-07

KIT INSTRUMENTAL VANHUR ENDO

25351.424127/2021-02 / 80857100024

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata /
1687723249

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

Cabo de Interface para Transdutor Merit

25351.408261/2018-52 / 80740950128

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementacdo imediata /
0221966251

LTDA / 04.645.160/0001-49

FluoroType MTBDR VER 2.0

25351.264246/2020-19 / 80502070091

8009 - IVD - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata - Apresentagdo comercial
de produtos ou partes e acessérios de instrumentos / 1777138248

ORTHEC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA / 20.139.015/0001-42
Cadeira de Banho e Higienizagdo

25351.009589/2024-38 / 82035580001

80224 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0210287250

ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 48.240.709/0001-90

PARAFUSO CANULADO PARA SINTESE OSSEA

25351.079982/2006-15 / 10223710062

80263 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cdédigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessério / 0368738256

SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS ALCP E PARAFUSOS PARA FIXACAO RiGIDA
25351.138741/2007-98 / 10223710074

80263 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Implementacdo imediata -
Alteracdo apenas do nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessério / 0369353251

OTLA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL E DE SISTEMAS OPTICOS
LTDA / 20.275.708/0001-62

FOTOFORO EOS 2.0 UNIVET

25351.302668/2023-34 / 82395290004
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80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificacdo classe | - Implementag¢do imediata /
0204941253

Ortomobil Industria e Comeércio LTDA / 24.230.368/0001-04

Andador Ortomobil

25351.110595/2023-56 / 81470860009

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0249801256

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

Eletrocardiografo Pagewriter

25351.023642/2012-09 / 10216710222

80270 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0271333251

PRODIGY COMPANY LTDA / 24.579.215/0001-77

CANETA ASTON PARA DERMOPIGMENTACAO E TATUAGEM

25351.733973/2023-74 / 81652910077

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0202130258

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
Pinga de Biopsia Descartavel sem revestimento

25351.247197/2019-16 / 10306840164

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata /
1694805247

RIOXI IND., COM., IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
LTDA. / 41.621.496/0001-06 | .

CIRCUITO HAOXI PARA PAINEL REGUA AMBULANCIA

25351.495008/2022-15 / 82353590025

80224 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0236616251 i} j

VALVULA REGULADORA DE PRESSAO HAOXI PARA CILINDRO COM ACESSORIO
25351.764507/2021-79 / 82353590003

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0228156254

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

ELECSYS CALSET FERRITINA

25351.009537/2004-18 / 10287410282

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 0329869256
ANALISADORES OMNI

25351.050733/2003-97 / 10287410226

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 0329105256
ROCHE AMONIA/ETANOL/CO2 CALIBRATOR

25351.015009/2003-17 / 10287410069

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementa¢do imediata. / 0329618253
ELECSYS CALSET HCG + BETA

25351.191063/2004-49 / 10287410387

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0329699253
Elecsys BRAHMS PCT

25351.292803/2020-83 / 10287411521

80198 - IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacdo imediata. / 0329534254
Familia Elecsys Anti-Tg

25351.147639/2022-12 / 10287411610

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0332269256
Familia Elecsys Myoglobin

25351.144286/2017-05 / 10287411228

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0332321258
MYOGLOBIN CONTROL SET

25351.657514/2007-67 / 10287410697

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0329460251
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

ADVIA Chemistry XPT Tampdo ISE 2

25351.757758/2015-26 / 10345162047

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0337067252
ADVIA Chemistry XPT Solugdo de Linha de Base ISE

25351.757734/2015-86 / 10345162044

80198 - IVD - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0336930259

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

CABO-ELETRODO PERCUTANEO

25351.383450/2007-52 / 10332340213

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0294621253

Octrode Lead

25351.321557/2017-84 / 10332340418

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaucgdes / 0294381252

Penta MRI

25351.755316/2015-68 / 10332340385

80229 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Contraindicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes / 0294282254

Aparelho Digital para Surdez Retroauricular

25351.562120/2015-29 / 80179150069

80270 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0275883256

STERNGOLD DO BRASIL LTDA / 01.861.501/0001-25

LUXAPRINT

25351.260157/2023-38 / 10346419009

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificacgdo - Implementacdo imediata /
1692828240

THE BINDING SITE BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA /
23.119.193/0001-08

Optilite 1gG Kit

25351.009044/2017-06 / 81357320002

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0336905254
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 06.295.846/0001-82

Valo X

25351.178378/2023-63 / 80279910100

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificacdo classe | - Implementa¢do imediata /
0207032254

WELCH ALLYN ~ DO BRASIL, COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
03.135.603/0001-99 5

BRACADEIRA PARA PRESSAO ARTERIAL REUSAVEL FLEXIPORT

25351.311110/2011-31 / 80011689013

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0228419255

WISSEN CONSULTORIA LTDA / 11.014.241/0001-06

Grampos Odontoldgicos

25351.414821/2024-56 / 82176160015

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata /
1690722240

Total de Empresas : 52

RESOLUGAO-RE N2 1.207, DE 27 DE MARCO DE 2025

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

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

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

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias 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 §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)

ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.400.787/0001-04

CATEGUTE SIMPLES TECHNOFIO - FIO DE SUTURA

25351.030220/2004-41 / 10378330016

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1691195243
ADITEK DO BRASIL S.A / 64.602.097/0001-95

Brackets e Acessorios Estéticos Aditek

25351.738849/2018-38 / 10331439003

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0343033259
ALEXDAN IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA - EPP / 03.098.281/0001-55
Famila de Teste de Reserva Ovariana (Apresentagdo 1 teste)
25351.363740/2024-81 / 80113770048

8013 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0380159254

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

SPIKED LEGAMENT STAPLE (GRAPAS)

25351.117734/2017-04 / 80978560094

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1765197244

ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA / 05.353.872/0001-57

ELETRODO DE ALCA PARA T.U.R.P

25351.267004/2009-47 / 80160400060

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0347283250
Eletrodo Bipolar

25351.754932/2014-87 / 80160400102

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdao requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0346920256
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

IMPLANTE DE PEEK PARA FUSAO OSSEA

25351.377006/2020-75 / 10349000925

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 1765681243

Carga Curva para Grampeador Endo Gia Radial Reload com Tecnologia Tri-Staple
25351.080289/2015-68 / 10349000498

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 0104726253

SISTEMA DE ESPIRAL DESTACAVEL AXIUM PRIME

25351.691755/2013-02 / 10349000486

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 1756081247

MOMA ULTRA SISTEMA DE PROTECAO CEREBRAL

25351.463261/2021-11 / 10349001047

8544 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de SISTEMA / 0168390248 )
MARCAPASSO IMPLANTAVEL COM TECNOLOGIA MRI SURESCAN - CAMARA UNICA
25351.464079/2021-87 / 10349001106

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagcdo
/ 0303011254

Autentica Medical Importagdo Comercio e Servigos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
CAGES LOMBARES JULIET

25351.641929/2018-71 / 81000030067

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1685153241

BALT BRASIL PRODUTOS MEDICOS LTDA / 12.236.355/0002-44

STENT SILK

25351.040743/2021-04 / 81936210016

8032 - MATERIAL - Revalidag¢do de Registro de Familia / 1741328241

BAUMER S.A. / 61.374.161/0001-30

Membrana Bioldgica Sintética - Absorvivel

25351.767970/2014-98 / 10345500133

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 1706345241

BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA / 29.375.441/0001-50

Familia EasyVAC® Tubos de Coleta de Sangue a Vacuo

25351.009936/2025-11 / 10301160273

8420 - IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0311852254

BIOMAC MED ODONTOMEDICA LTDA - ME / 20.880.167/0001-00

Componentes de Implantes

25351.114200/2015-13 / 10421010008

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0030221251

BIOSYSTEMS NE COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS E HOSPITALARES LTDA /
08.282.077/0001-03

CALIBRADOR DE COAGULACAO
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25351.194675/2023-56 / 80367750182

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 1418373249

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

EXPRESS SISTEMA DE STENT PERIFERICO

25351.048294/2004-33 / 10341350356

80236 - MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Altera¢do/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicacdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucbes / 0898355249

EndoVive Kit de Substituicdo de Baldo Standard - Sonda Reta

25351.758218/2014-45 / 10341350838

80126 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Conjunto / 0139103252

EXPRESS SISTEMA DE STENT PERIFERICO

25351.048294/2004-33 / 10341350356

80235 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
informagdes do dossié técnico / 0898362245

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA / 52.828.936/0001-
09

PROTESE VALVULAR ORGANICA BIOLOGICA DE PERICARDIOBOVINO

25000.001853/90-83 / 10159030026

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0190532254

BRAINLAB LTDA / 02.981.566/0001-77

Sistema de Localizagdo ExacTrac Dynamic

25351.540421/2020-71 / 80042070060

80221 - EQUIPAMENTO - Alteracgdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo/inclusdo
de partes e acessorios / 0285371258

Loop-X Mobile Imaging Robot

25351.584929/2022-43 / 80042070070

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracgdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0285712250

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

KIT POLARIS® SPV - 2010

25351.593840/2009-00 / 80003890071

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0011304251

KIT PARA DRENAGEM VENTRICULAR EXTERNA SOPHYSA

25351.028306/2005-94 / 80003890027

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0010866256

DISPOSITIVO ANTI-DRENAGEM GRAVITACIONAL SIPHONX

25351.660988/2009-15 / 80003890072

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0011305258

KIT PARA DRENAGEM LOMBAR EXTERNA SOPHYSA

25351.028263/2005-47 / 80003890026

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 0011306254

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

Sistema Angiografico Intervencionista Alphenix

25351.648433/2008-57 / 10295030083

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessérios / 0310155258

Sistema Angiografico Intervencionista Alphenix

25351.648433/2008-57 / 10295030083

80217 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
software (novas indicagdes e funcionalidades) / 0310855250

CEl " COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
40.175.7Q5/0001-64 |

DESCARTAVEIS PARA PROCESSAMENTO DE CELULAS ACP - DISPOSITIVO 225
25351.142815/2014-35 / 10234400165

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 1514574241

Ampola de Raio-X

25351.678893/2019-62 / 81423030008

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0319703258
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
SOCIEDADE LIMITADA / 61.418.042/0001-31

Infusor Multivias Nex

25351.436986/2024-89 / 10150479176

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0396747256

Fita Plastica Airoplast

25351.462164/2024-53 / 10150470724

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela EMPRESA / 0385286252

CM HOSPITALAR S.A. / 12.420.164/0001-57

First PICC Standalone Kit

25351.112222/2015-17 / 80743990010

80126 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Conjunto / 0022706259

CONVATEC BRASIL LTDA / 09.603.161/0001-44 ) |

SAF-GEL CURATIVO HIDRATANTE COM ALGINATO DE CALCIO E SODIO
25351.392470/2009-58 / 80523020016

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 1713897245

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. / 61.082.426/0002-07
CRYSTALVISC

25351.684516/2021-87 / 80835230007

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1547217243

CROMATIC TECHNOLOGIES LTDA. / 11.978.342/0001-05

sistema a laser de diodo

25351.286421/2022-82 / 80689880021

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0369262255

DENTSCARE LTDA / 05.106.945/0001-06

Nano Synt

25351.466370/2015-53 / 80172310075

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0079347258

DENTSCLER INDUSTRIA DE APARELHOS ODONTOLOGICOS LTDA / 01.332.005/0001-84
MOTOR CIRURGICO ODONTOLOGICO IMPLANTE/ENDODONTIA

25351.418352/2011-60 / 10328690024

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0395040259

DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

Familia LIAISON® XL murex Chagas

25351.834097/2023-01 / 10339840555

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - InformagGes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e

limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0139373250

LIAISON Bordetella pertussis Toxin IgA

25351.370515/2015-17 / 10339840414

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1698840241

LIAISON Control Bordetella pertussis Toxin IgA

25351.370522/2015-45 / 10339840415

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1698420242

DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA. / 02.827.605/0001-86
therapy

25351.653845/2015-50 / 80030810157

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0284659258
DOC MED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 66.877.184/0001-80

CATETER BALAO DE DILATACAO PARA PTCA RX - MOZEC NC

25351.226208/2018-35 / 10360810036

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 0097990256

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

FAMILIA SOLUCAO DE CONTROLE DE GLICOSE NO SANGUE

25351.000324/2020-41 / 81464750124

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - InformagGes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0132834251

E TAMUSSINO E CIA LTDA / 33.100.082/0001-03

CATETER BALAO OCLUSOR

25351.191833/2005-34 / 10212990151

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0072304251

EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA /
05.944.604/0001-00

Plataforma Clinica EV1000NI

25351.493503/2015-01 / 80219050157

8058 - EQUIPAMENTO - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos
deMédio e Pequeno Porte / 1734426241

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

E.P.T.Q. S100

25351.207646/2020-19 / 80117580898

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 0898388244

E.P.T.Q. S500

25351.266664/2019-07 / 80117580895

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 0898412242

e.p.t.q. Lidocaine S300

25351.207647/2020-63 / 80117580876

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 0898415241

e.p.t.q. Lidocaine S100

25351.224368/2020-64 / 80117580907

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 0898419247

E.P.T.Q. S300

25351.224369/2020-17 / 80117580899

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentagdo comercial / 0898796245

FORTECARE INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 08.474.646/0001-12

DIALISADOR FORTECARE

25351.232827/2020-83 / 80463910075

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de material
em familia / 0898694248

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA / 01.440.590/0001-36

5008 S

25351.366944/2013-52 / 80133950108

80221 - EQUIPAMENTO - Alterac¢do de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessérios / 0294078258

5008 S

25351.366944/2013-52 / 80133950108

80216 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo
/ 0294029257

5008 S

25351.366944/2013-52 / 80133950108

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0294117253

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-30

Sistema Estabilizador a Vacuo ACROBAT-i

25351.382416/2020-38 / 80259110191

8544 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de SISTEMA / 1629385247

HELCA IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO LTDA /
00.004.286/0001-83 )

SISTEMA POLIAXIAL DE PLACA E PARAFUSO PARA UMERO

25351.294804/2009-91 / 10242780052

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 1599362244

HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA / 58.619.131/0001-31
ANCORA METALICA COM ROSCA HEXAGON EM TITANIO - ESTERIL
25351.214698/2005-11 / 10209780038

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0118450255

IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E EXPOR LTDA / 57.146.607/0001-00
SISTEMA DE PLACAS ANGULADAS TUBULARES OSTEOMED

25351.077489/2015-98 / 10247530166

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 0086366254 )

SISTEMA DE PLACAS RETAS DE FIXACAO RIGIDA GRANDE E PEQUENO OSTEOMED
25351.789198/2014-52 / 10247530165

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 0118027255

INTEGRA LIFESCIENCES BRAZIL LTDA / 23.970.075/0001-09

Dispositivo de Controle do LCR SiphonGuard
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25351.557642/2019-45 / 81770370017

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro / 1663481245

INTERMEDICAL SERVICE IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
/ 11.205.033/0001-94

CatFlux Solutions

25351.011437/2025-86 / 81931150014

8420 - IVD - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0321535251

IOL IMPLANTES LTDA / 68.072.172/0001-04

PROTESE DE THOMPSON IOL

25351.009050/00-40 / 10223680056

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1691437247

PARAFUSO DE INTERFERENCIA DE TITANIO IOL

25351.009051/00-11 / 10223680064

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0057627258

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

SISTEMA DE PLACAS ANATOMICAS DE PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS COM
ESTABILIDADE ANGULAR ACUMED

25351.112234/2015-81 / 80094170086

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 0086019252

J.A COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA / 11.201.854/0001-52

Instrumentos Ortopédicos GPC / J.A Medical Products - MFS9000

25351.023394/2025-81 / 80725520004

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0306009251

JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
CICATRIZADOR

25351.272051/2004-14 / 10344420020

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 0010697250

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA / 54.516.661/0001-01

COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO PARA PROTESE DE QUADRIL DEPUY
25000.023145/98-14 / 10132590560

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1684814243

SISTEMA DE PLACA TIBIAL DISTAL MEDIAL LOW BEND EM ACO INOXIDAVEL SYNTHES
25351.716271/2014-04 / 80145901648

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 0139816259

K.C.I. BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA /
10.918.419/0001-80

Curativos V.A.C. WhiteFoam

25351.017252/2015-80 / 80624960020

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0086094254

KOPP INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 02.967.738/0001-
58

Familia CM Screw / Standard e Friccional |, Il

25351.784241/2014-88 / 80204110017

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1322815241

Implantes HE HEXA e HIN Cortical/Medular

25351.784334/2014-58 / 80204110018

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1188494244

L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 57.532.343/0001-14

Urgo Tul Ag

25351.371354/2015-37 / 80246910050

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 0173140254

URGOSTART CONTACT

25351.003212/2015-13 / 80246910049

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 0173897258

LABCOR LABORATORIOS LTDA / 19.336.924/0001-91

Bioprotese cardiaca de pericardio bovino adrtica p2010

25351.114839/2015-78 / 10171250049

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1741892244

LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

FAMILIA DE CATETERES VENOSOS CENTRAIS

25351.398829/2009-42 / 80136990671

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1755893248

SISTEMA DE IMPLANTES S4 AESCULAP

25351.008973/2005-51 / 80136990476

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 1691225240

LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

Cyfra 21-1 Reagent Kit

25351.742836/2023-21 / 10009010477

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagbes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0104772255

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA / 04.861.623/0001-00

PARAFUSO DE BLOQUEIO EM TITANIO PARA HASTE INTRAMEDULAR
25351.625397/2014-11 / 80083650062

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0010960252

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

Syramed pSP6000 Series

25351.652345/2023-99 / 80686360405

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes / 0369334256
MEDARTIS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 07.021.336/0001-80

SISTEMA DE FIXACAO DE PLACAS E PARAFUSOS MODUS 1.5

25351.368663/2018-15 / 80271810117

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 0111709253

SISTEMA MODUS ORTOGNATICO 2.0

25351.368608/2018-17 / 80271810114

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 0112094252

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 03.580.620/0001-35

Madquina de Anestesia

25351.200717/2020-52 / 80047300757

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo técnica /
0319728251

Maquina de Anestesia

25351.200716/2020-16 / 80047300756

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0319960251

Maquina de Anestesia

25351.200714/2020-19 / 80047300755

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo técnica /
0320299252

MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA
/ 04.645.160/0001-49

XGEN MIX p190 - Kit MIX para Identificacdo e Quantificagdo de cDNA de BCR-ABL p190 -
XG-P190-MB

25351.644836/2014-12 / 80502070003

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1582622248

FluoroType MTBDR VER 2.0

25351.264246/2020-19 / 80502070091

8008 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Composi¢cdo de produtos ou
modelos de instrumentos / 1776867246

FluoroType MTBDR VER 2.0

25351.264246/2020-19 / 80502070091

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - InformagSes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugcdes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagBes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 1777654246

O-LINKE MEDICAL LTDA. / 40.021.197/0001-60

SISTEMA DE FIXACAO OCCIPITO CERVICAL POSTERIOR ENGIMPLAN
25351.023539/2022-00 / 82249100016

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1482210240

ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA / 11.162.384/0001-65

COVID-19 Ag Assure Test

25351.492768/2021-81 / 80885650043

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovacao requerida - InformagGes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0146346254

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

Familia de Reagentes de hemacias para Imunohematologia

25351.456111/2017-74 / 81246982533

8420 - IVD - Retifica¢do - Corre¢do pela ANVISA / 0284538256

ORTOBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE ORTOPEDIA LTDA / 31.228.836/0001-71

Elevador de transferéncia GRM 180

25351.467227/2020-34 / 80118040006

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0382939251

ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA / 60.856.937/0001-95

ACETABULO (CUPULA METALBACK EM TITANIO) NAO CIMENTADO LEPINE
25351.621575/2009-15 / 10314800093

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 1698399243

OSSTEM IMPLANT BRASIL LTDA / 32.356.774/0001-46

HySil Plus

25351.248327/2022-25 / 82285310027

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0370668251

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

Sistema de Raios-X Diagndstico

25351.077902/2022-07 / 81504790310

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovac¢do requerida - Alteragdo/inclusdo
de local de fabricacdo (unidade fabril) / 0293981256

Sistema Mobile DR

25351.457948/2021-17 / 81504790258

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de local de fabricagdo (unidade fabril) / 0294228250

EQUIPAMENTO DE RAIO-X

25351.492733/2021-42 / 81504790260

80220 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de local de fabricacdo (unidade fabril) / 0294349251

Sistema de Diagndstico por Raio-X

25351.072538/2020-19 / 81504790217

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovac¢ao requerida - Alteragdo/inclusdo
de local de fabricagdo (unidade fabril) / 0293980250

SISTEMA DE IMAGIOLOGIA DIGITAL

25351.072807/2020-47 / 81504790218

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacgdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de local de fabricagdo (unidade fabril) / 0294219251

Sonda de Eletroporagao Irreversivel

25351.860888/2023-88 / 81504790419

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0400422255

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

Equipamento de Tomografia Computadorizada

25351.344521/2019-06 / 10216710374

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0321501250

PNF EMPRESA COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS LTDA / 05.059.768/0001-54

PLUGUE DE PONTO DE SILICONE SOFT PLUG®

25351.615889/2014-16 / 80286920012

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1742266240

PLUGUE CANALICULAR HIDROGEL FORM FIT®

25351.615911/2014-79 / 80286920013

8032 - MATERIAL - Revalidag¢do de Registro de Familia / 1742309241

POINT SUTURE DO BRASIL IND DE FIOS CIRURGICOS LTDA / 12.340.717/0001-61
VICPOINT PLUS
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25351.163538/2012-83 / 10155530024
8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0064507254

PARAFUSOS PARA OSTEOSSINTESE DE MINI E MICRO FRAGMENTOS PROMM
25351.516427/2006-70 / 10447390007

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 0159578256

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

CATETER DE ACESSO INTRACRANIANO BENCHMARK

25351.138716/2019-48 / 81248520018

80242 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagado requerida - Local de fabricagdo -
Inclusdo ou alteragdo de unidade fabril / 0861098242

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia Teste Rapido do Antigeno SARS-CoV-2 (Nasal) para Autoteste
25351.060620/2022-62 / 81325990202

8442 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Inclusdo do produto em familia
/ 1684717248

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
31.047.312/0001-84

DISC-A-EVO

25351.480383/2023-33 / 81747770025

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessérios / 0303615257

ACCUTREND CONTROL TG

25351.061281/2003-79 / 10287410196

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0146086252

Familia Lymphoma

25351.124897/2009-12 / 10287410803

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - InformagGes do dossié técnico
de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugBes de uso (exceto interferentes
e limitagGes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto interferentes e
limitagdes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho clinico; processo
de fabricagdo / 0145982254

COBAS HCV GT

25351.831479/2016-22 / 10287411151

8444 - IVD - Alteragdo de registro - Aprovagao requerida - Informagdes do dossié técnico
de produtos: indicacdo de uso ou uso pretendido; instrugGes 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 / 0147154251

S.I.N. IMPLANT SYSTEM LTDA / 04.298.106/0001-74

IMPLANTE UNITITE

25351.114376/2015-15 / 80108910069

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0064976254

IMPLANTES DENTARIOS SIN COM TRATAMENTO DE SUPERFICIE

25351.197769/2004-14 / 80108910009

8032 - MATERIAL - Revalida¢do de Registro de Familia / 0065017251

SEBIA IMPORTACOES COMERCIALIZAGAO E DISTRIBUICAO DE APARELHOS E REATIVOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO LTDA. / 08.576.331/0001-86

Anti-Mycoplasma pneumoniae IgA

25351.556320/2022-84 / 80416660103

8014 - IVD - Revalida¢do de registro / 1705737242

Anti-Mycoplasma pneumoniae I1gM Abs

25351.556566/2022-56 / 80416660112

8014 - IVD - Revalida¢do de registro / 1706061242

Anti-Mycoplasma pneumoniae 1gG

25351.556562/2022-78 / 80416660111

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 1706786247

Anti-Measles Virus 1gG

25351.556523/2022-71 / 80416660109

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 1706432241

Anti-Measles Virus IgM Abs

25351.555970/2022-11 / 80416660098

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 1705950248

Anti-B. pertussis Toxin 1gG

25351.111620/2023-19 / 80416660142

8014 - IVD - Revalidacdo de registro / 1705665241

Anti-HSV-2 1gG

25351.556423/2022-44 / 80416660105

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1705802249

Anti-HSV-1/2 IgM Abs

25351.556157/2022-50 / 80416660100

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1706673248

Anti-vzV 1gG

25351.555824/2022-87 / 80416660092

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1706480245

Anti-vzV IgA

25351.555707/2022-13 / 80416660089

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1707093245

Anti-HSV-2 IgM Abs

25351.555936/2022-38 / 80416660093

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1705949240

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Controle Rap/Tac/CsA

25351.326841/2010-12 / 10345161759

8015 - IVD - Revalida¢do de registro em familia / 1223201244

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

Aveir Leadless Pacemaker System

25351.383873/2024-73 / 10332340501

80222 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de método de esterilizagdo ou reprocessamento e validade / 0303714255

TENDRIL STS MRI

25351.968547/2016-87 / 10332340391

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo
da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de utilizagdo
/ 0302977252

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

PARAFUSO IMPLANTAVEL ORTHOLOC

25351.421671/2021-94 / 80005430651

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1755715242

ANCORAS OSSEAS

25351.015992/00-85 / 80005430005

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0132913259

Sistema de Placas AxSOS

25351.106538/2009-21 / 80005430189

80164 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidagdo de registro de sistema de material implantavel
em ortopedia / 1684638241

Flex Tube, Catheter Mount
25351.462193/2024-15 / 80312279011
80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0346565251

FIO GUIA RADIOFOCUS GLIDEWIRE TERUMO
25351.176974/2005-27 / 80012280073
8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1662895241

PARAFUSO DESLIZANTE

25351.071230/2003-55 / 80057410015

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0091709253

PLACA PARA PEQUENOS FRAGMENTOS

25351.050563/2003-41 / 80057410012

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 0092246257

ANEL CAPSULAR VISIONTECH

25351.282864/2004-12 / 10220640009

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 0049423258

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

CATETER BALAO DE DILATAGAO PTCA HOPER

25351.735589/2019-20 / 80102512389

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1705838243

INNO-LIA HCV Score <20T,CE> (80538)

25351.631260/2020-24 / 80102512528

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1146680244

CARBOSTENT FLYPE AUTO-EXPANSIVEL

25351.313346/2018-53 / 80102512068

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia / 1749144247

INNO-LIA HTLV I/l SCORE

25351.631197/2020-26 / 80102512519

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1289044244

INNO-LIPA HPV GENOTYPING EXTRA I

25351.631209/2020-12 / 80102512523

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 1289064245

COMPONENTES GLENOIDES POSTERIORES EXACTECH

25351.251539/2020-28 / 80102512449

80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidagdo de registro de familia de material implantavel
em ortopedia / 1691343242

Laser Dornier Thulio

25351.538310/2022-67 / 80102513009

80221 - EQUIPAMENTO - Alteracgdo de registro - Aprovac¢ao requerida - Alteragdo/inclusdo
de partes e acessoérios / 0319565254

APARELHOS AUDITIVOS INTRACANAL SERIE MENU

25351.582157/2019-18 / 80872830029

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0394614252 }

APARELHO AUDITIVO INTRACANAL - SERIE DREAM

25351.581745/2019-26 / 80872830017

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0392984251 |

APARELHO AUDITIVO INTRA-AURICULAR - SERIE DREAM

25351.582105/2019-33 / 80872830023

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0394623251

Aparelhos Auditivos Daily CIC

25351.582083/2019-10 / 80872830022

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0393013251

APARELHOS AUDITIVOS DAILY ITE

25351.582133/2019-51 / 80872830028

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0394558258

Widex Unique CIC

25351.582063/2019-31 / 80872830021

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0394400250

Widex UNIQUE ITE/ITC

25351.581775/2019-32 / 80872830018

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0394360257 |

APARELHOS AUDITIVOS INTRA-AURICULARES SERIE MENU

25351.582121/2019-26 / 80872830025

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA /
0394771258

N¢ de Processos : 151

Total de Empresas : 83
RESOLUCAO-RE N2 1.208, DE 27 DE MARGO 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¢cdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

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

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/peticdo serd disponibilizado
por meio de oficio eletrénico, encaminhado para a caixa postal da empresa solicitante no
sistema Solicita, que pode ser acessado por meio do link:
https://solicita.anvisa.gov.br/.

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

KAREN DE AQUINO NOFFS
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

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

3P2L SOLUGOES HOSPITALARES LTDA / 55.595.756/0001-12
FO0279 - COMPAT® ADAPTER ENFIT® TRANSITION KIT.
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25351.041165/2025-49 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0376740256
ALEXDAN IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - EPP / 03.098.281/0001-55

Famila de Teste de Reserva Ovariana (Apresentagdo 1 teste)

25351.363740/2024-81 / 80113770048

80091 - IVD - Retificacdo - Corregdo pela EMPRESA / 1543074243

BECARE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA EPP / 12.918.336/0001-17
Sonda Foley Latex BeCare

25351.034191/2025-11 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0309969255

Sonda Foley Silicone BeCare

25351.034265/2025-19 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe 1l / 0311060251
Blumedical Group Comércio de Produtos para Saude Ltda.- ME / 18.367.997/0001-88
CATETER EPIDURAL VEELER

25351.302507/2015-18 / 80981940015

80126 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Conjunto / 0086767259

CSI CONSULTORIA E SOLUCOES INDUSTRIAIS LTDA / 22.436.021/0001-97

Respirador Purificador de Ar tipo peca semi facial filtrante para Particulas PFF2
25351.041166/2025-93 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0376750251
DELLAMED S.A. / 11.666.105/0001-09

Bomba Tira-Leite Manual Dellamed

25351.007024/2025-05 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0064608255
DENTELINE INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 25.265.400/0001-50
PASTA ALVEOLAR

25351.036199/2025-11 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0332565254

FERRARI MEDICAL LTDA / 00.593.614/0001-24

Instrumentais para Cirurgia Nasal

25351.042976/2025-67 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0394182251
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

EXTENSOR INJECTOMAT LINE PE

25351.319929/2007-35 / 80145110171

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1703544242
EQUIPO VOLUMAT AGILIA VL ST

25351.269399/2008-58 / 80145110191

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1703371241
GEV COMERCIO, SERVICOS, DISTRIBUICAO, MANUTENCAO E LOCACAO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA / 30.722.690/0001-53

Protectfilm Original Frame Style.

25351.221660/2024-59 / 81903210001

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1617423246
GMRB COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E DIAGNOSTICOS LTDA / 34.255.136/0001-64
SERION ELISA classic Bordetella pertussis toxin IgG

25351.249758/2022-17 / 81905510059

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0894003232

SERION ELISA classic Bordetella pertussis toxin IgA

25351.249772/2022-11 / 81905510062

8014 - IVD - Revalidagdo de registro / 0912614234

GUF INSTRUMENTOS CIRURGICO E ODONTOLOGICO LTDA / 16.644.790/0001-88
Instrumento Cirurgico

25351.037857/2025-92 /

80193 - MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | / 0346559251

ITM INDUSTRIA DE TECNOLOGIAS MEDICAS LTDA. / 88.303.433/0001-67

Insertos INTRACK

25351.435839/2016-05 / 10230390043

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1702615243
JP PHARMA IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA / 10.512.195/0001-02

Sonda Nasofaringea JP Pharma

25351.366284/2024-21 / 80565170019

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1686651244
KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE FIA DENGUE NS1

25351.427604/2024-26 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1442517247

FASTLINE FIA DENGUE 1gG/IgM

25351.426012/2024-97 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1426806248

KURARAY SOUTH AMERICA LTDA. / 12.333.284/0001-17

CLEARFIL AP-X ES-2

25351.618650/2019-75 / 81777910002

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1703125240
LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

Dispositivo Descartavel para Circuncisao

25351.621265/2019-13 / 80136990932

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 0396673252

MEDHCIR MEDICAL TRADING LTDA / 03.383.476/0001-47

CATETER ANTI RETROPULSAO

25351.040302/2025-28 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0368621251

MK PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 97.127.559/0001-19

ESPELHO ODONTOLOGICO MK LIFE

25351.279644/2015-64 / 10392990080

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1703372247
MOLVIMED COMERCIO, IMPORTAGCAO E EXPORTACAO DE INSTRUMENTOS E PRODUTOS
CIRURGICOS LTDA . / 36.658.639/0001-06

AFASTADOR OMNI TRACT MOV 18

25351.041188/2025-53 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0377065251

MR SAUDE LTDA / 26.386.899/0001-16

Mpox Ag

25351.447517/2024-95 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1621298248

MULTIGEL INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA-EPP / 49.604.226/0001-90

GEL LUBRIFICANTE PARA EXAMES MULTIGEL

25351.041206/2025-05 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0377286257

Serra para corte de gesso

25351.017326/2025-83 /

80195 - EQUIPAMENTO - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0159099251
POLAR FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
02.881.877/0001-64

Creme Barreira Wound Care B

25351.037000/2025-72 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0339408251

PRINT DREAMS 3D ARTIGOS ORTOPEDICOS LTDA / 13.378.510/0001-49

Componentes para Protese Externa de Membro Inferior e Ortese de Membro Inferior e
Superior

25351.037839/2025-19 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0346372259
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
Pinca de Biopsia Descartavel PE

25351.246845/2019-17 / 10306840162

80256 - MATERIAL - Alteracdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1686997248
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA / 07.489.080/0001-30

Ponteira de Aspiragdo Razek

25351.117674/2023-98 / 80356130210

80165 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0319337251

RIOXI IND., COM., IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.
/ 41.621.496/0001-06

VALVULA REGULADORA DE PRESSAO HAOXI

25351.764522/2021-17 / 82353590004

80224 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de notificagdo classe | - Implementagdo imediata /
0184739250

SCITECH PRODUTOS MEDICOS SA / 01.437.707/0001-22

GERADOR DE ENERGIA ULTRASSONICA SCITECH

25351.343153/2018-27 / 10413960225

80225 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Implementagdo imediata -
Alteragdo/inclusdo/exclusdo de fabricante legal, sem alteragdo no processo fabril; e/ou
exclusdo de unidade fabril / 0333142250

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

Sistema de Ultrassonografia de Diagndstico

25351.534278/2015-70 / 10345161971

80270 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de notificagdo classe Il - Implementagdo imediata /
0323472257

Familia Sistema de Andlise de Gases Sanguineos - RAPIDPoint

25351.595995/2019-43 / 10345162346

80198 - IVD - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata. / 0306879255
SIGNAZ PRODUTOS E NEGOCIOS LTDA / 09.028.635/0001-71

Chikungunya 1gG-1gM - SIGNAZ

25351.422166/2024-18 /

8433 - IVD - Registro de produto / 1394396244

SIGNO VINCES EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 03.717.757/0001-99

IMPLANTE DENTARIO

25351.341495/2009-70 / 80389000006

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia / 0043649254

SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
11.206.099/0001-07

Alcool Swab Zelara

25351.038939/2025-54 /

80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | / 0357441257
TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
/ 18.920.484/0001-52

SMART RINO MALEAVEL

25351.125991/2024-69 / 81612230018

80256 - MATERIAL - Alteragdo de notificagdo - Implementagdo imediata / 1695074246
VALFLUX COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 03.872.497/0001-26

Patent Ductus Arteriosus Occlusion Device

25351.325569/2024-10 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0734803249
Atrial Septal Defect Occlusion Device

25351.325147/2024-36 /

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0734320248
gemmini gestora de equipamentos, materiais, medicamentos e implantes nacionais e
importados Itda / 24.481.773/0001-03

ENDOSCOPIO RIGIDO VIDEOGEM

25351.042067/2025-29 /

8030 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe Il / 0384784259

Total de Empresas : 36
GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCAO-RE N2 1.222, DE 28 DE MARGO 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 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de agrotdxicos e afins,
sob o n2. de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do Art. 51 da
Lei n2. 9.784 de 1999.

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

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
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ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO desistida, EXPEDIENTE desistido, expediente do pedido de desisténcia

AGRO-LEAD BRASIL ASSESSORIA EM PRODUTOS AGRICOLAS LTDA - EPP - 15.434.521/0001-
24

LAMBDA-CYHALOTRIN TECNICO AGROLEAD

25351.238070/2018-07

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0336780/18-1, 0306802/25-2

METHOMYL TECNICO AGROLEAD

25351.941294/2024-58

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0089322/24-0, 0311457/25-8

CROPCHEM LTDA. - 03.625.679/0001-00

CLOMAZONA 500 EC CROPCHEM

25351.038225/2018-17

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0051803/18-4,
0361932/25-1

DICAMBA TECNICO CROPCHEM I

25351.595309/2018-02

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0824639/18-1, 0362318/25-5

EPOXICONAZOLE 125 SC CROPCHEM

25351.513548/2019-84

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2108922/19-1,
0364108/25-8

EPOXICONAZOLE 125 SC CROPCHEM 11

25351.491165/2019-48

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2041483/19-8,
0364212/25-0

HALOXIFOPE EC CROPCHEM

25351.418200/2018-01

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0594249/18-7,
0361864/25-6

HALOXIFOPE EC MAX CROPCHEM

25351.418237/2018-21

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0594273/18-0,
0361761/25-2

LAMBDA 250 CS

25351.627283/2018-10

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0870048/18-0,
0361543/25-5

MESON MAX Il

25351.057189/2021-96

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 3142686/21-5,
0364289/25-2

PIRACLOSTROBINA 250 EC CROPCHEM

25351.495256/2020-96

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1739888/20-1,
0363019/25-1

NALER

25351.134572/2023-37

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0219510/23-7,
0361399/25-1

CRYSTAL AGRO LTDA. - 10.277.403/0001-36

ACEFATO TECNICO CRYSTAL Il

25351.309007/2024-11

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0701755/24-5, 0364748/25-7

GUNGNIR 880 SG

25351.135715/2022-47

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4325226/22-2,
0364835/25-7

SLEIPNER

25351.339502/2022-92

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4625515/22-0,
0364899/25-5

ENVIRONMENTAL SCIENCE DO BRASIL LTDA. - 45.698.161/0001-39

ESPLANADE OPTIMA

25351.003664/2014-31

5047 - Avaliagdo Toxicoldgica para Alteragdo de Modalidade de Aplicagdo, 8423935/21-3,
0365332/25-9

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. - 07.467.822/0001-26

DANIMEN

25351.476999/2022-29

5002 - Produto Formulado - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo ja
registrado no Pais, 4873436/22-2, 0394455/25-8

MEOTHRIN

25351.486180/2022-70

5002 - Produto Formulado - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo ja
registrado no Pais, 4885502/22-5, 0394376/25-1

Tecnomyl Brasil Distribuidora de Produtos Agricolas LTDA. - 05.280.269/0001-92
ETOXAZOL TECNICO TECNOMYL I

25351.964464/2024-72

5041 - Produto Técnico Equivalente, 0130822/24-8, 0322004/25-0 e 0319073/25-4

RESOLUCAO-RE Ne¢ 1.223, DE 28 DE MARCO DE 2025

. A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, |, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de 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).
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO
EMPRESA - CNPJ

PROCESSO
FASE DO EXPERIMENTO

BASF S.A. - 48.539.407/0001-18
25351.014250/2025-34

Fase |

25351.014335/2025-12

Fase Il

CTVA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA. - 47.180.625/0001-46
25351.012844/2025-19
Fase Il

GOWAN PRODUTOS AGRICOLAS LTDA. - 67.148.692/0001-90
25351.017415/2025-20
ANEXO I

PROPHYTO COMERCIO E SERVICOS LTDA. - 07.118.820/0001-21
25351.018187/2025-13

ANEXO Il

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA - 60.744.463/0001-90
25351.005571/2025-48
ANEXO I
25351.005601/2025-16
ANEXO 11l
25351.010666/2025-83
ANEXO I
25351.010676/2025-19
ANEXO Il
25351.010681/2025-21
ANEXO Il
25351.010684/2025-65
ANEXO I
25351.011425/2025-51
ANEXO Il
25351.011440/2025-08
ANEXO I
25351.011472/2025-03
ANEXO 11l
25351.011485/2025-74
ANEXO I
25351.011496/2025-54
ANEXO Il
25351.013283/2025-67
ANEXO I
25351.013284/2025-10
ANEXO I
25351.013287/2025-45
ANEXO Il
25351.013292/2025-58
ANEXO I
25351.018240/2025-78
ANEXO I
25351.018895/2025-46
ANEXO I
25351.018911/2025-09
ANEXO I
25351.018965/2025-66
ANEXO 11l
25351.018967/2025-55
ANEXO I
25351.018968/2025-08
ANEXO Il
25351.018989/2025-15
ANEXO I
25351.012186/2025-57
Fase Il
25351.012146/2025-13
Fase Il

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.224, DE 28 DE MARGO DE 2025

. A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, |, § 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 avaliacdo 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 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)

CHR HANSEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - 48.871.545/0001-08

UNNAT

25351.050909/2021-92

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pods-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1749844/24-9

RESOLUCAO-RE N2 1.225, DE 28 DE MARGO DE 2025

i A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que |lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de 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 analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato desta avaliagdo de residuos ndo exime a
requerente  do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos drgdos
responsaveis pelas dareas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo
vigente no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

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

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO
RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

BIO CONTROLE - METODOS DE CONTROLE DE PRAGAS LTDA. - 01.841.604/0001-23
MIGDO

250000223169870

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1281308/24-2

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1303072/24-6

BIO SPRINGER DO BRASIL INDUSTRIA DE ALIMENTOS S/A - 46.845.210/0001-81
ROMEO SC

25351.566467/2019-87

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1043835/24-5

DINAGRO AGROPECUARIA LTDA. - 55.991.921/0001-55
MATRINE
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25351.434405/2010-85
5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1649223/24-2

FMC QUIMICA DO BRASIL LTDA. - 04.136.367/0001-98

ATAPLAN®, ARATEL

25351.490340/2020-13

5138 - Avaliagcdo Toxicoldgica para pds-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1089381/24-7

PROVILAR

25351.365844/2021-87

5138 - Avaliagdo Toxicologica para pds-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1090100/24-8

GENICA INOVAGCAO BIOTECNOLOGICA LTDA. - 23.255.514/0002-74

LATRIA

25351.482000/2019-85

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1563389/24-0

GOWAN PRODUTOS AGRICOLAS LTDA. - 67.148.692/0001-90

PERIMETER

25351.656341/2021-18

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pOs-Registro de agrotdéxicos de origem bioldgica,
1470486/24-5

JB BIOTECNOLOGIA LTDA. - 22.175.316/0001-57

BVMACE

25351.215710/2022-05

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pOs-Registro de agrotdéxicos de origem bioldgica,
1498196/24-1

MASSEN PRODUTOS BIOLOGICOS LTDA. - 26.918.077/0001-39

AGTECMMON

25351.420834/2020-31

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para poOs-Registro de agrotdéxicos de origem bioldgica,
1729589/24-3

TORPENO

25351.381474/2020-44

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdéxicos de origem bioldgica,
1729448/24-1

NOOA CIENCIA E TECNOLOGIA AGRICOLA LTDA. - 26.142.665/0001-23

BETTUS ORG

25351.587637/2020-09

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdéxicos de origem bioldgica,
1042298/24-6

BOVETTUS ORG

25351.014727/2020-77

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0894067/24-9

METTUS ORG

25351.151708/2020-21

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pods-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1197344/24-1

OPENEEM FOR LIFE GESTAO E ADMINISTRACAO DE BENS E DIREITOS PROPRIOS S/A -
26.519.535/0001-67

OPENEEM BRUTUS

25351.630313/2022-51

5138 - Avaliagdo Toxicologica para pds-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1613451/24-5

PROPHYTO COMERCIO E SERVICOS LTDA. - 07.118.820/0001-21

LOYALTY BIO

25351.060763/2019-08

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0773643/24-9

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA. - 60.744.463/0001-90

CLARIVA PN

25351.695841/2014-40

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pOs-Registro de agrotdéxicos de origem bioldgica,
1723452/24-6

Total Biotecnologia Industria e Comercio S.A. - 07.483.401/0001-99

BIOEXOS

25351.045352/2020-97

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0585682/24-1

BIOEXOS PLUS (0,3% NEEM OIL)

25351.284581/2022-97

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pods-Registro de agrotdéxicos de origem bioldgica,
0082578/25-7

BIOMAGNO, BIOMAGNO

25351.621320/2020-09

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0974095/24-9

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1006333/24-0

BTP 152-21

25351.291993/2022-83

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0644210/24-9

BTP 152-21A

25351.304265/2022-49

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0644536/24-1

BTP 152-21B

25351.303802/2022-33

5138 - Avaliacdo Toxicoldgica para pos-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0644327/24-3

BTP 156-21A

25351.284523/2022-63

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0644344/24-5

BTP 156-21B

25351.284576/2022-84

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0644363/24-0

BTP 400-21

25351.879851/2021-61

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0644051/24-8

SIMETRIA

25351.033441/2022-52

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-registro de agrotoxicos de origem bioldgica,
0560215/24-0

SIMETRIA

25351.033441/2022-52

5138 - Avaliacdo Toxicoldgica para pds-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1649691/24-6

STIMUTROP PREMIUM

25351.019861/2021-45

5138 - Avaliagdo Toxicolégica para pos-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0560092/24-5

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1672220/24-6

TOYOBO DO BRASIL PRODUTOS BIOLOGICOS LTDA. - 31.359.178/0001-57

ECOMETA POWER

25351.641039/2015-83

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
1406391/24-7

VALEOURO BIOTEC LTDA. - 39.726.593/0001-03

BEAUVEOURO

25351.292274/2022-80

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pos-Registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0220156/25-5

Vittia Fertilizantes e Bioldgicos S.A. - 45.365.558/0001-09

BOVERIA-GUARD

25351.591557/2019-09

5138 - Avaliagdo Toxicoldgica para pds-registro de agrotdxicos de origem bioldgica,
0958559/24-4

RESOLUGCAO-RE N2 1.226, DE 28 DE MARGO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Aprovar os atos de avaliagdo toxicolégica para fins de registro de
produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos drgdos
responsdveis pelas d4reas 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)
CLASSificagio TOXICOLOGICA

Agro-Lead Brasil Assessoria em Produtos Agricolas Ltda. - 15.434.521/0001-24
ARCADE

25351.237301/2022-51

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4482540/22-6
Categoria 3 - Produto Moderadamente Toxico

NATEPROSP

25351.909799/2020-02

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2997765/20-0
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

ANDERMATT DO BRASIL SOLUCOES BIOLOGICAS LTDA. - 12.842.216/0001-83

PLUTEX

25351.399415/2024-56

5087 - Produto Microbiolégico Novo - Avaliagdo toxicoldogica de produto com
ingrediente ativo microbioldgico ainda n3o registrado no Pais, 1188723/24-3

Ndo Classificado - Produto Ndo Classificado

GENICA INOVACAO BIOTECNOLOGICA LTDA. - 23.255.514/0002-74

GNCO013

25351.422952/2024-15

5086 - Produto Microbiolégico - Avaliagdo toxicologica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1400999/24-3

Ndo Classificado - Produto Ndo Classificado

GNC014

25351.457130/2024-47

5086 - Produto Microbiolégico - Avaliagdo toxicologica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1714408/24-8

Ndo Classificado - Produto Ndo Classificado

GNCO017

25351.445112/2024-12

5086 - Produto Microbiolégico - Avaliagdo toxicologica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1599283/24-7

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

JCO INDUSTRIA E COMERCIO DE FERTILIZANTES LTDA. - 74.178.815/0006-06
NEMAEND JCO

25351.444323/2024-38

5086 - Produto Microbioldgico - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1592568/24-6

Categoria 5 - Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

Koppert do Brasil Holding Ltda. - 11.074.190/0001-08

MACAN

25351.441719/2024-23

5086 - Produto Microbioldgico - Avaliagdo toxicolégica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1567839/24-0

Ndo Classificado - Produto Ndo Classificado

LEMMA AGRONEGOCIOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. - 11.351.422/0001-28
COMPANION MAXX WP

25351.437052/2024-64

5086 - Produto Microbioldgico - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1527998/24-0

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

MITSUI & Co (Brasil) SA - 61.139.697/0001-70
SFMNPV 003 LC
25351.408228/2024-71
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5086 - Produto Microbiolégico - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais 1269179/24-1 N3o Classificado - Produto N&o
Classificado

NORTOX S.A. - 75.263.400/0001-99

PROTIOCONAZOL NORTOX 480 SC

25351.740658/2019-17

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 3559374/19-7
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

Oligos biotecnologia Itda. - 12.801.225/0001-26

BIOCORYM

25351.440880/2024-80

5086 - Produto Microbioldgico - Avaliagdo toxicologica de produto com ingrediente
ativo microbiolégico ja registrado no Pais, 1561078/24-7

Ndo Classificado - Produto Ndo Classificado

PROREGISTROS REGISTROS DE PRODUTOS LTDA. - 05.617.846/0001-99

GLIFO 888 WIN

25351.964555/2024-16

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0130919/24-1
Categoria 5 - Produto Improvdvel de Causar Dano Agudo

MARFIN 230 ME

25351.339264/2021-34

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 1458187/21-7
Categoria 5 - Produto Improvéavel de Causar Dano Agudo

Serquibio Biotecnologia Ltda. - 20.758.939/0001-27

BIOFOLL

25351.457895/2024-87

5086 - Produto Microbioldgico - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1721227/24-5

Categoria 5 - Produto Improvével de Causar Dano Agudo

Superbac Biotechnology Solutions S.A. - 00.657.661/0006-07

SBAC10

25351.387277/2024-62

5086 - Produto Microbioldgico - Avaliagdo toxicologica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1082671/24-0

Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

SBAC6

25351.380533/2024-91

5086 - Produto Microbioldgico - Avaliagdo toxicologica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1029652/24-4

Ndo Classificado - Produto Ndo Classificado

SBAC8

25351.402549/2024-61

5086 - Produto Microbiolégico - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1216549/24-9

Categoria 5 - Produto Improvdvel de Causar Dano Agudo

TZ BIOTECH - 11.425.100/0001-86

FLUORYD FR 25

25351.378023/2024-53

5086 - Produto Microbiolégico - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente
ativo microbioldgico ja registrado no Pais, 1009211/24-2

Categoria 5 - Produto Improvdavel de Causar Dano Agudo

YONON BRASIL DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA. - 47.172.452/0001-14

YONARDO GOLD

25351.260062/2024-03

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 616990/24-3
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TOXICO

RESOLUCAO-RE N2 1.227, DE 28 DE MARGO DE 2025

) A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢cGes 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,
Processon.1093320-67.2024.4.01.3400, aprovar os atos de avaliagdo toxicologica de
produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicolégica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagbes procedidas pelos 6rgaos
responsaveis pelas areas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

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

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

ADCONSTAR SC

25351.234633/2019-89

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0357862/19-3
Categoria 4 - Produto Pouco Toxico

RESOLUCAO-RE N2 1.228, DE 28 DE MARCO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusdo da analise técnica,
Processo n.1002620-11.2025.4.01.3400, aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de produtos
agrotoxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo resultado da
analise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo exime
a requerente do cumprimento das demais avaliagGes 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. - 10.486.463/0001-69

KILLIGAN

25351.821289/2021-87

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 0091678/21-8
Categoria 5 - Produto Improvével de Causar Dano Agudo

RESOLUGAO-RE N2 1.229, DE 28 DE MARGO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢des 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 anadlise técnica,
Processo n.1092556-81.2024.4.01.3400, aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica 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 avaliagGes procedidas pelos o6rgaos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

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

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

LEMMA Agronegdcios Importagdo e Exportagdo - 11.351.422/0001-28

2,4-D 240 + PICLORAM 64 SL

25351.633592/2020-43

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4369500/20-6
Categoria 4 - Produto Pouco Téxico

RESOLUGAO-RE N2 1.230, DE 28 DE MARGO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribui¢des que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Em cumprimento da decisdo judicial para conclusdo da anadlise técnica,
Processo n.1002620-11.2025.4.01.3400, 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 avaliagGes procedidas pelos o6rgdos
responsaveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo vigente
no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

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

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

IHARABRAS S.A. INDUSTRIAS QUIMICAS. - 61.142.550/0001-30

SEIV®

25351.211884/2022-91

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 4449473/22-1
Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo

RESOLUCAO-RE Ne 1.231, DE 28 DE MARCO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicbes que lhe confere o art.114, aliado ao art. 203, |, §
12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdao 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.1100893-59.2024.4.01.3400, aprovar os atos de avaliagdo
toxicoldgica de produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com
o respectivo resultado da andlise.

Art. 22 A publicagdo do extrato deste informe de avaliagdo toxicoldgica ndo
exime a requerente do cumprimento das demais avaliagdes procedidas pelos 6rgdos
responsdveis pelas dreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislagdo
vigente no pais, aplicavel ao objeto do requerimento.

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

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
ANEXO

RAZAO SOCIAL - CNPJ
MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(DES), EXPEDIENTE(S)
CLASSIFICACAO TOXICOLOGICA

RAINBOW DEFENSIVOS AGRICOLAS - 10.486.463/0001-69

KINGPRIDO XTRA

25351.551306/2019-99

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente, 2245951/19-1
Categoria 4 - Produto Pouco Toxico
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GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES
RESOLUCAO-RE N2 1.211, DE 27 DE MARCO 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 peticGes dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relagdao anexa.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ADHETECH QUIMICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 61.608.410/0001-04

CLIVE REPELENTE

25351.381104/2016-87 / 230680058

235 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 0380658/25-9

BEIERSDORF INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 01.786.983/0001-04
PROTETOR SOLAR NIVEA SUN FPS 15 RESISTENTE A AGUA
25351.416626/2024-61 / 227210796

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1345669/24-1
NIVEA SUN PROTETOR SOLAR VITAMINA C E ACIDO HIALURONICO FPS 70
25351.416688/2024-72 | 227210797

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1346340/24-2

BIO INSTINTO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA -ME / 07.882.964/0001-50
LOC/:\O REPELENTE DE INSETOS INFANTIL BIO INSTINTO

25351.147845/2024-94 / 251210066

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0316358/25-8

DAHUER LABORATORIO LTDA / 82.914.334/0001-35

Anasol Protetor Solar Facial TSD - Antioleosidade Clareador FPS 90
25351.460790/2024-13 / 215630254

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1749993/24-4

FARMAX S.A. / 21.759.758/0001-88

SPRAY REPELENTE COM ICARIDINA MOSKITOFF FARMAX

25351.323315/2019-91 / 231220175

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0288367/25-1
SPRAY REPELENTE COM ICARIDINA MOSKITOFF FARMAX

25351.323315/2019-91 / 231220175

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0303724/25-1

REPELENTE SPRAY MOSKITOFF KIDS COM ICARIDINA FARMAX

25351.682455/2020-32 / 231220179

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0279939/25-6
REPELENTE SPRAY MOSKITOFF KIDS COM ICARIDINA FARMAX

25351.682455/2020-32 / 231220179

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0302716/25-4

FARMOQUIMICA S/A / 33.349.473/0001-58

ACTSUN PEDIATRIC FPS 50

25351.187947/2015-59 / 235400201

235 - REG. COSMETICOS - Cancelamento de Registro do Produto a Pedido / 0394321/25-1

Nutriex Industria de Nutracéuticos Ltda. / 22.966.065/0001-29

SPRAY REPELENTE DE INSETOS REPEL PLUS FAMILY 4 HORAS
25351.457030/2024-11 / 291200399

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1713506/24-6

Oleak Industria e Comércio Ltda / 61.153.250/0001-56

EVERSOFT ANTISSEPTICO INSTANTANEO PARA AS MAOS GEL HIDRATANTE
25351.445881/2024-11 / 227250030

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1606333/24-1

PASTEUR COSMIATRIA LTDA / 87.727.277/0001-07

PROTETOR SOLAR FPS 30 - DAUF

25351.209266/2018-02 / 214850361

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0838985/24-6
PROTETOR SOLAR FPS 30 - DAUF

25351.209266/2018-02 / 214850361

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0846441/24-1

PROTETOR SOLAR FPS 60 KIDS - REVITART SOLAR

25351.345540/2017-83 / 214850346

230 - REG. COSMETICOS - Modificagio de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0778924/24-6

PROTETOR SOLAR FPS 60 KIDS - REVITART SOLAR

25351.345540/2017-83 / 214850346

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0780841/24-7
MEDSUN - OLEO BRONZEADOR EM SPRAY FPS 6

25351.457082/2024-97 / 214850537

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1713891/24-7

PROTETOR SOLAR FPS 30 - MED SUN

25351.496229/2015-71 / 214850326

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0840804/24-5
PROTETOR SOLAR FPS 30 - MED SUN

25351.496229/2015-71 / 214850326

230 - REG. COSMETICOS - Modificagio de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0847076/24-5

PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 60 - REVITART SOLAR

25351.566629/2014-09 / 214850295

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Férmula de Produto Registrado - Nacional /
0779129/24-5

PROTETOR SOLAR FACIAL FPS 60 - REVITART SOLAR

25351.566629/2014-09 / 214850295

289 - REG. COSMETICOS - Alteragdo de Rotulagem de Produto Registrado / 0780869/24-9

RESOLUGAO-RE N2 1.212, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir os registros e as 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 GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

NUME~RO~DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

3FA COSMETICOS LTDA / 35.161.335/0001-76

SPRAY REPELENTE DE INSETOS AEROBAN

25351.020427/2025—31 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 0190146/25-7

A&A GOLD PHARMA INDUSTRIA LTDA / 07.415.503/0001-77

REPELENTE DE INSETOS ACTION

25351.416068/20%4-33 /

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 1343487/24-2

IPC - INDUSTRIA PARANAENSE DE COSMETICOS LTDA / 03.149.136/0001-56
EX! REPELENTE SPRAY KIDS

25351.455460/2024’-06 /

2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos / 1699141/24-0

Proline Industria e Comércio Ltda / 02.946.060/0001-27

Gel Antisséptico Premisse Lichia Suave

25351.724889/202Q—17 / 230930034

2112 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de apresentagdo / 0410075/25-6
Gel Antisséptico Premisse Cassis Doce

25351.724921/202Q—64 / 230930035

2112 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de apresentagdo / 0410061/25-5
Gel Antisséptico Premisse Citrico Leve

25351.725050/2020-04 / 230930036

2112 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de apresentagdo / 0409488/25-9

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.214, DE 28 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Indeferir os registros e as petigdes dos produtos saneantes, conforme
relagdo anexa.

Art. 22 O motivo do indeferimento do processo/peticdo deverd ser consultado
no site: http://www.anvisa.gov.br.

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

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO
PREMIER IND,USTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 04.648.918/0001-00
AGUA SANITARIA URCA

25351.006312/2009-21 / 337400002
396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0326455256

KLIN SANEANTES LTDA / 51.938.035/0001-07

DESINCRUSTRANTE STAR KLIN

25351.459806/2024-37 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1741978246

ECOPER QUIMICA LTDA / 02.535.505/0001-86

PURIFY

25351.459873/2024-51 /

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1742405240

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.215, DE 28 DE MARGO DE 2025

R O GERENTE-GERAL DE 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 n?
585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peticGes de Cancelamento de Notificagdo de Produto
Saneante de Risco 1 (um) por ato de oficio, conforme relagdo anexa.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

LOPEX QUIMICA DO BRASIL LTDA / 31.206.664/0001-35

CAPTURADOR DE ODORES CAPTERPLUS RURAL CLEAN

25351.005561/2025-11 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400617258

G.A. dos Santos-Produtos Quimicos-ME / 18.317.259/0001-26

DETERGENTE CLORADO SUPER MAX

25351.397694/2024-13 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0403530255

flijp quimica ltda / 39.509.549/0001-41

VIN BOREAL

25351.015034/2025-14 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400702256

RS POLIMENTO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 14.412.856/0001-89

SHAMPOO PRE-LAVAGEM CLASSE A PROCAR

25351.008216/2025-21 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400738257

UDDER FARMACEUTICA VETERINARIA LTDA / 20.722.909/0001-60
UD Clean In
25351.011452/2025-24 /
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3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400714250

CHEMIE SAUDE AMBIENTAL LTDA / 35.700.846/0001-19

AQUAPOOL GEL CLARIFICANTE

25351.003327/2025-41 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400768259

rodrigues & rodrigues produtos de limpeza Itda / 31.930.998/0001-57

DETERGENTE CLORADO EXTRAI DUKKY GANNBAS

25351.007667/2025-41 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400807253

UDDER FARMACEUTICA VETERINARIA LTDA / 20.722.909/0001-60

UD Alcaclor

25351.011434/2025-42 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400619254

NORTE QUIMICA LTDA / 37.531.145/0001-29

NORTE CLORO

25351.077261/2024-44 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0403328251

INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA MACATUBA LTDA - ME /
05.971.158/0001-22

MAX CLOR GEL AL

25351.068832/2024-50 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0403490252

Seven Green Quimica do Brasil Ltda / 20.965.892/0001-72

VORAX - SEVEN GREEN

25351.012804/2025-69 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400725255

Nutriplast Inddstria e Comércio Ltda. / 78.575.511/0001-29

VITAPLAN BRILHA FOLHAS

25351.454695/2024-72 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0403579258

Willtes Quimica industria e comercio ltda / 22.899.174/0001-70

ITALY LIMPADOR CLORADO 1%

25351.122357/2024-74 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0403525259

UDDER FARMACEUTICA VETERINARIA LTDA / 20.722.909/0001-60

UD Alcalin

25351.015063/2025-78 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400731250

INFINITY CHEMICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /
33.865.554/0001-00

DETER-HG MULTI USO CLORADO

25351.014276/2025-82 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400657257

REACAO TECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 05.243.920/0001-54

HARTEN LIMPA BORDAS

25351.188453/2024-85 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0403547250

COMPANHIA NACIONAL DE ALCOOL / 60.881.299/0001-62

SABONETE LIQUIDO COALA

25351.013272/2025-87 /

3199 - Cancelamento de Notificacdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400706259

QUIMICPAR INDUSTRIA QUIMICA LTDA / 31.618.016/0001-96

DETERGENTE CLORADO QUIMICPAR

25351.438572/2024-94 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0403539259

A. SANTANA PINTO INDUSTRIA DE MATERIAIS DE LIMPEZA / 35.759.857/0001-74
DETERGENTE CLORADO - 20%

25351.007604/2025-94 /

3199 - Cancelamento de Notificagdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0400711255

ALFA MAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 32.705.365/0001-08

Limpa Fornos - Desengordurante

25351.452655/2024-96 /

3199 - Cancelamento de Notificacdo de Produto de Risco 1 por ato de oficio. /
0403550250

RESOLUGAO-RE N¢ 1.216, DE 26 DE MARGCO DE 2025

. O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que Ihe 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 saneantes, conforme
relagdo anexa.
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS
ANEXO
A. NETTO MASIERO - ME / 07.728.834/0001-67
ATIMAX 40

25351.012229/2025-02 / 334740007
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0112548253

LIMA & PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S/A / 22.685.341/0001-80

START DESINCROST INOX

25351.390207/2016-06 / 312820039

335 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto a Pedido / 0379101254

SUPER GLOBO QUIMICA LTDA / 07.334.368/0001-35

AGUA SANITARIA BH

25351.426371/2016-08 / 333870010

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0270070257

BTA ADITIVOS LTDA / 83.514.216/0001-00
DYNAMIC LAV ACID
25351.210811/2021-09 / 345850030

396 - REG. SANEANTES - Altera¢do (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0293956251
ATOPUS VEG

25351.568284/2021-11 / 345850035

396 - REG. SANEANTES - Altera¢do (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0293654255

HYDRAPLUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME / 01.452.746/0001-07

BACTER CLEANER 200 - LIMPADOR DESINFETANTE - PORTTOL

25351.124243/2021-16 / 361320050

335 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto a Pedido / 0333915259

NAP QUIMICA INDUSTRIAL LTDA / 21.013.966/0001-33

NAP LAV PRE

25351.459863/2024-16 / 322290023

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1742335241

BTA ADITIVOS LTDA / 83.514.216/0001-00

ATOPUS ALKALI 300S

25351.125625/2024-18 / 345850041

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0377592251

MAXLIM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 18.234.457/0001-26
CLORO 5% MAXLIM

25351.861805/2018-19 / 377850002

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0266343252

SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP / 03.365.708/0001-34
SEVEN MAGIC 3 EM 1 SENSACOES SEVENGEL

25351.432252/2024-21 / 323310151

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1482832241

BTA ADITIVOS LTDA / 83.514.216/0001-00

ATOPUS CLEAR FLOOR ACID

25351.065513/2022-21 / 345850036

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0376449250

SUMITOMO CHEMICAL BRASIL INDUSTRIA QUIMICA S.A. / 07.467.822/0001-26
SUMILARV® 2MR

25351.264559/2022-21 / 309870011

389 - REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto / 1476480249

QUIMIPROL PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 13.993.602/0001-39
HIPOCLORITO DE SODIO QUIMIPROL

25351.040769/2022-25 / 357620003

389 - REG. SANEANTES - Alteragdo de Rotulagem de Produto / 0376216255

BTA ADITIVOS LTDA / 83.514.216/0001-00

DYNAMIC NANOSILVER PHMB

25351.543212/2022-41 / 345850039

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0402104251
ATOPUS ACID 250

25351.359858/2019-47 / 345850018

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0293913251

LIMA & PERGHER II}IDUSTRIA E COMERCIO S/A / 22.685.341/0001-80
HIPOCLORITO DE CALCIO AQUAPOOL

25351.397753/2024-53 / 312820360

392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 0248743252

BTA ADITIVOS LTDA / 83.514.216/0001-00

ATOPUS ACID 240

25351.359856/2019-58 / 345850019

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0294440259

CARLEZANI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 09.236.298/0001-08

AGUA SANITARIA GASU

25351.246328/2018-59 / 341560007

335 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto a Pedido / 0401495256

Spartan do Brasil Produtos Quimicos Ltda. / 46.256.772/0002-70

MULTI SURFACE CLEANER

25351.237575/2010-59 / 300180154

335 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto a Pedido / 0354474251

SUPER GLOBO QUIMICA LTDA / 07.334.368/0001-35

AGUA SANITARIA SUPER GLOBO BRASIL

25351.022098/2013-60 / 333870007

396 - REG. SANEANTES - Altera¢do (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0270076255

C.V. ARAUJO SOARES DE OLIVEIRA LTDA / 05.657.516/0001-27

VISAO QUIMICA DO BRASIL 405

25351.014311/2025-63 / 377680017

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0132811251

BTA ADITIVOS LTDA / 83.514.216/0001-00

ATOPUS ACID CIP 230

25351.214721/2019-64 / 345850012

396 - REG. SANEANTES - Alteragdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0293642257

SOIN SOCIEDADE INDUSTRIAL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 50.590.553/0001-10
PEDRA SANITARIA ZAP CLEAN

25351.375963/2010-65 / 306670052

335 - REG. SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto a Pedido / 0348031254

TAPINOMA INDUSTRIA E COMERCIO DE DESINFESTANTES AMBIENTAIS LTDA /
06.886.862/0001-40

FIM DO RATO SOFT BAIT

25351.447456/2024-66 / 334280042

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1620908247

SUPER GLOBO QUIMICA LTDA / 07.334.368/0001-35

AGUA SANITARIA SANTA CLARA

25351.200475/2010-73 / 333870003

396 - REG. SANEANTES - Alteracdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0270703250

MONTALVAO DIAS INDUSTRIA DE PAPEL LTDA / 22.947.721/0001-46
DESINFETANTE DE USO GERAL AGUIA CLEAN

25351.821477/2023-77 / 305250002

331 - REG. SANEANTES - Nova versdo de Produto / 1174155248

NAFTA DO BRASIL LTDA / 18.732.890/0001-91

Desinfetante Nafta

25351.450184/2024-81 / 375740002

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1649134240

BTA ADITIVOS LTDA / 83.514.216/0001-00
DYNAMIC CLOREX
25351.284720/2016-81 / 345850001
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396 - REG. SANEANTES - Alteracdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0401417255
ACQUA CLOR BIO

25351.613333/2021-87 / 345850034

396 - REG. SANEANTES - Alteracdo (Inclusdo Ou Exclusdo) de Fabricante / 0293883254

MM QUIMICA FABRICACAO E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA - ME /
17.105.737/0001-71

MM CLORO

25351.440150/2024-89 / 366500008

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1555127240

BRASQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA / 06.133.273/0001-90

BRASMATIC 6

25351.353638/2014-90 / 332470007

3782 - REG. SANEANTES - Retificagdo de Publicagdo de Registro / 0405062252

SUPER SOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.389.045/0001-25
DESINFETANTE LIMPS

25351.069886/2021-90 / 330330005

330 - REG. SANEANTES - Modificacdo de Formula de Produto / 0023488247

INDUSTRIA QUIMICA DIPIL LTDA / 78.175.189/0001-40

SUPRA HOME

25351.458230/2024-91 / 320570088

30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 1726782247

RESOLUCAO-RE N2 1.241, DE 28 DE MARCO DE 2025

N O GERENTE-GERAL DE COSMETICOS E SANEANTES DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 129, aliado ao art.
203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.12 Cancelar os processos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, conforme relagdo anexa.
Art. 29 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

B. F. MARTINS LTDA / 10.571.238/0001-20
GRANDHA MATTE POMADE FINE TEXTURE
25351.845486/2021-91

BASTON INDUSTRIA DE AEROSSOIS LTDA / 05.855.974/0001-70
POMADA SPRAY LOWELL
25351.247568/2014-84

HRT DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 25.533.284/0001-02
HIDRATANTE CAPILAR TOP LISS 3D - WR PROFISSIONAL
25351.617220/2022-31

BORO COMERCIO E INDUSTRIA LTDA / 28.615.391/0001-78
BTXX MACA ESSENCE REPAIR MACA POWER KARSEELL
25351.349658/2024-43

EVOLUTION INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA / 29.077.171/0001-09
SHAMPOO ORGANICO ANTI-RESIDUOS - BONEQUINHA ESCANDALOS
25351.335439/2022-15

ASSET QUIMICA LTDA / 33.114.341/0001-47
ESFOLIANTE LABIAL DE MORANGO - BIOMELAN
25351.075318/2024-71

SANTE COSMETICA INDUSTRIA LTDA-ME / CNPJ 07.787.570/0001-12
CERA MODELADORA TRANCAS E PENTEADOS MR. JACK
25351.029274/2024-15

G.A.M. COSMETICOS LTDA - ME / 13.904.079/0001-27
MR CC HAIR PASTA MODELADORA
25351.419000/2024-14

SUL BR INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS LTDA /
32.998.509/0001-61

PASTA MODELADORA UVA - G10

25351.733141/2023-58

CASA ADELINO PRODS ANACONDA LTDA / 60.891.371/0001-32
HAIR WAX STICK CERA MODELADORA
25351.842498/2023-26

POTENZA COSMETICOS INDUSTRIA COMERCIO LTDA - ME / 10.507.125/0001-66
GEL CERA PIERRY LOHAN
25351.963727/2016-96

POTENZA COSMETICOS INDUSTRIA COMERCIO LTDA - ME / 10.507.125/0001-66
GEL CERA PIERRY LOHAN
25351.963727/2016-96

+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES LTDA / 21.566.221/0001-00
CONDICIONADOR KIDS OZON SPLASH OZONTECK
25351.377153/2024-79

+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES LTDA / 21.566.221/0001-00
LEAVE IN KIDS OZON SPLASH OZONTECK
25351.377198/2024-43

+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES LTDA / 21.566.221/0001-00
LUBRIFICANTE CORPORAL OZON PURE HOT OZONIZADO OZONTECK
25351.402012/2024-00

+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES LTDA / 21.566.221/0001-00
GEL MASSAGEADOR OZONIZADO LIFE SHII OZONTECK
25351.381101/2024-05

+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES LTDA / 21.566.221/0001-00
OLEO DE GIRASSOL OZONIZADO SOFH OZONTECK
25351.382483/2024-86

+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES LTDA / 21.566.221/0001-00
GEL CORPORAL OZONIZADO MIND CHAI OZONTECK
25351.380227/2024-54

+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES LTDA / 21.566.221/0001-00
CREME DENTAL OZONIZADO OZON FRESH OZONTECK
25351.393623/2024-41

+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES LTDA / 21.566.221/0001-00
TONICO CAPILAR OZONIZADO REVITA TONIC OZONTECK
25351.377183/2024-85

+ BRIEFING AGENCIA DE PUBLICIDADE E REPRESENTACOES LTDA / 21.566.221/0001-00
SABONETE LIQUIDO OX3 OZONTECK
25351.381019/2024-72

RECCOS COSMETICA LTDA - ME / 14.575.637/0001-10
DERMAMELAN TREATMENT
25351.773612/2018-01

RECCOS COSMETICA LTDA - ME / 14.575.637/0001-10
DERMAMELAN MASK
25351.773611/2018-59

B&G INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 97.519.277/0001-67
CREME MASSAGEADOR RELAXANTE PHARMACONFORT PHARMACURE
25351.372248/2024-04

BIODOMANI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - EPP / 69.333.300/0001-99
MELLANNOX MELLANDERM MAX COSMOBEAUTY
25351.264458/2015-29

BIODOMANI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - EPP / 69.333.300/0001-99
MELLANDERM COSMOBEAUTY
25351.301430/2015-65

JACIRENE CABOCLO SOARES / 11.850.896/0001-14
MASTER GEL MASSAGEADOR - NATUSELVA
25351.430817/2019-78

JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA / 21.051.983/0001-65
MESOESTETIC X.PROF 012
25351.063556/2022-71

JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA / 21.051.983/0001-65
MESOHYAL REDENX
25351.354010/2024-99

JPG - PRODUTOS FUNCIONAIS E NUTRICIONAIS LTDA / 21.051.983/0001-65
X.PROF 151 GLUTATHIONE
25351.874068/2023-73

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 1.160, DE 27 DE MARCO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO 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 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 empresa solicitante na certificacdo da empresa Terrats Medical
S.L., publicada pela Resolugdao-RE N2 4.206, de 8 de novembro de 2024, no Diario Oficial da
Unido n2. 219, de 12 de novembro de 2024, Segdo 1, pag. 93, de Zimvie Brasil Comércio,
Importagdo e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda, CNPJ n2 08.954.683/0001-28, para
Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda,
CNPJ n2 04.967.408/0001-98, conforme expedientes n2 0578828/24-3 e 1626969/24-8.

Art. 22 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa ATS Sferic SAS,
publicada pela Resolugdo RE n2 948, de 23 de margo de 2023, no Diario Oficial da Unido
n2. 59, de 27 de margo de 2023, Segcdo 1, pag. 127, de Lima do Brasil Ltda., CNPJ:
03.117.039/0001-81, para Enovis Surgical Brasil Ltda., CNPJ: 03.117.039/0001-81, conforme
expedientes n? 4246931/22-5 e 1658803/24-8.

Art. 32 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa Biomet 3i, LLC,
publicada pela Resolugdo RE n2 379, de 31 de janeiro de 2024, no Diario Oficial da Unido
n2. 25, de 05 de fevereiro de 2024, Secgdo 1, pag. 81, de ZimVie Brasil Comércio Importagdo
e Exportagdo de Produtos Médicos Ltda., CNPJ n2 08.954.683/0001-28, para Emergo Brazil
Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda , CNPJ n?
04.967.408/0001-98, conforme expedientes n? 0822465/23-0 e 1627002/24-3.

Art. 42 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa Biomet 3i, LLC,
publicada pela Resolugdo RE n? 1.454, de 17 de abril de 2024, no Diario Oficial da Unido
n2. 77, de 22 de abril de 2024, Secdo 1, pag. 229, de ZimVie Brasil Comércio Importagdo
e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda., CNPJ n2 08.954.683/0001-28, para Emergo Brazil
Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda , CNPJ n2
04.967.408/0001-98, conforme expedientes n? 1357173/23-7 e 1626978/24-7.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUCAO-RE N2 1.161, DE 27 DE MARCO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuigcdo e/ou
Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
de Produtos para Saude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: Beta Surgical Materiais Médicos Ltda. CNPJ: 19.242.309/0001-16

Enderego: Rua Albino Kaminski, 406, Bairro Alto , Curitiba - PR CEP: 82820-310
Autorizagdo de Funcionamento: 8167442 Expediente: 0966425/24-3

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegao, requisito necessario para decisao do ato.

Empresa: Fenergy Comércio de Produtos Médico Hospitalares Ltda. CNPJ: 85.121.986/0001-
00

Endereco: Rua Professor Luiz Sanches Bezerra da Trindade, N2 69, Andar 4, sala 1001 - Centro,
Floriandpolis - SC CEP: 88015-160

Autorizagdo de Funcionamento: 1038674 Expediente: 0280240/24-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegao, requisito necessario para decisdo do ato.
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RESOLUGAO-RE N¢ 1.162, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, 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 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos
para Salude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagado.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: aap Implantate AG

Enderego: Lorenzweg, 5 - Berlim, 12099 - Alemanha

Solicitante: Helca Importagdo, Exportacdo e Comércio de Material Cirurgico Ltda. CNPJ:
00.004.286/0001-83

Autorizagdo de Funcionamento: 1024278 Expediente: 1152653/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspeg¢Ges anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Aesculap Chifa Sp. Z o.o.

Enderego: Ul. Tysiaclecia 14, Nowy Tomysl, WL, 64-300, Poldnia

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1034900 Expediente: 0675873/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: ATL Technology Costa Rica Limitada

Endereco: Flexipark, San Rafael de Alajuela, Calle Potrerillos, 20108 - Costa Rica
Solicitante: Philips Medical Systems Ltda CNPJ: 58.295.213/0001-78

Autorizagdo de Funcionamento: 1021671 Expediente: 1036145/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessdrio para decisdo do ato.

Fabricante: Berger & Kraft Medical Sp. z o.o.

Enderego: Ul. Stowikowskiego 85, Raszyn, 05-090 - Polonia

Solicitante: Matex Lab Latam Comercializagdo de Produtos para Medicina Estética Ltda.
CNPJ: 43.727.436/0001-90

Autorizagdo de Funcionamento: 8252844 Expediente: 0882899/23-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Bieffe Medital S.p.A.

Endereco: Via Nuova Provinciale, Grosotto (SO) , 23034 - Italia

Solicitante: BL Industria Otica Ltda. CNPJ: 27.011.022/0001-03

Autorizagdo de Funcionamento: 8013606 Expediente: 0959974/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude; Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em risco.

Fabricante: CeramTec GmbH

Enderego: CeramTec-Platz 1-9, Plochingen, Baden-Wuerttembrg, 73207 - Alemanha
Solicitante: Medinova Life Sciences Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos e
Hospitalares Ltda CNPJ: 22.256.726/0001-22

Autorizagdo de Funcionamento: 8137244 Expediente: 0042938/25-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salude: Materiais de uso
médico das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspeg¢Ges anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Ceramtech GmbH

Enderecgo: Ceramtec Platz 1-9, Plochingen, Baden-Wirttemberg, 73207 - Alemanha
Solicitante: Enovis Surgical Brasil Ltda. CNPJ: 03.117.039/0001-81

Autorizacdo de Funcionamento: 8007018 Expediente: 1146288247

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico das classes lll e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Chungwoo co., Ltd.

Endereco: (Gasan-dong, Woolim Lionsvalley-2), 614, 2 Gasandigital 1-ro, Geumcheon - gu
- Seoul, 8591 - Coreia do Sul

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8010251 Expediente: 1125688/24-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspec¢Ges anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Corin Limited

Enderego: The Corinium Centre, Cirencester, Gloucestershire, GL71YJ - Reino Unido
Solicitante: Bio 2 Importacdo e Comércio de Materiais Médico Hospitalares Ltda CNPJ:
01.559.403/0001-38

Autorizagdo de Funcionamento: 8034618 Expediente: 0951735/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢Ges anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Healthium Medtech Limited

Enderego:,472/D, 4th Phase, 13th Cross, Peenya Industrial Area, Bangalore, Karnataka ,
560058 - India

Solicitante: Passrod Importagdo e Exportagdo de Produtos para Saude Ltda - ME CNPJ:
26.185.222/0001-10

Autorizagdo de Funcionamento: 8150479 Expediente: 0155265/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecdo, requisito necessdrio para decisdo do ato.

Fabricante: Jiangsu Channel Medical Device Co., Ltd

Enderego: Fourth Floor, G3, 999# Qujia Road, Qiandeng Town, Kunshan, lJiangsu, -
China

Solicitante: Cirdrgica Capital Industria Comércio de Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ:
33.457.356/0001-08

Autoriza¢do de Funcionamento: 8219159 Expediente: 1560803/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salude: Materiais de uso
médico da classe Il e Equipamentos de uso médico da classe lIl.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: KLS Martin SE & CO. KG

Enderego: Am Flughafen 18, Freiburg, Baden-Wurttemberg, 79108 - Alemanha
Solicitante: KLS Martin do Brasil Equipamentos Médicos Ltda CNPJ: 19.524.713/0001-82
Autorizagdo de Funcionamento: 8119898 Expediente: 1288832/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Ill e Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Mathys Ltd Bettlach

Enderego: Robert Mathys Strasse 5, Bettlach, 2544 - Suica

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8010251 Expediente: 1295431/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Pharmaplast S.A.E.

Enderego: Amria Free Zone, 23512, Alexandria, 31611 - Egito

Solicitante: GEV Comércio, Servigos, Distribuicdo, Manutengdo e Locagdo de Material
Hospitalar Ltda. CNPJ: 30.722.690/0001-53

Autorizagdo de Funcionamento: 8190321 Expediente: 1016727/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico das classes Il e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspec¢do, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Pharmaplast S.A.E.

Enderego: Amria Free Zone, 23512, Alexandria, 31611 - Egito

Solicitante: Cremer S/A CNPJ: 82.641.325/0001-18

Autorizagdo de Funcionamento: 8024521 Expediente: 1143644/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salude: Materiais de uso
médico das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspec¢do, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.

Enderego: Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase I, Bayan Lepas - Penang, 11900 -
Malasia

Solicitante: Bayer S.A. CNPJ: 18.459.628/0001-15

Autorizagdo de Funcionamento: 8038438 Expediente: 0050043/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecSes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.

Enderego: Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase Il, Bayan Lepas, Penang, 11900 -
Malasia

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1034900 Expediente: 1001326/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico das classes Il e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecGes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Simon SAS

Enderego: Route d’Arganchy, Subles, 14400, Franga

Solicitante: Conmed do Brasil Comércio, Importagdo e Exportagdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 23.351.545/0001-48

Autorizagdo de Funcionamento: 8154422 Expediente: 1474250/23-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Il

Motivo: Subsidiado por relatério de inspec¢do, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Westlake Plastics Europe

Enderecgo: 2 Rue de Maéstricht, Tourcoing, 59200 - Franca

Solicitante: Amplitude Latin America S.A. CNPJ: 10.978.692/0001-09

Autorizagdo de Funcionamento: 8072626 Expediente: 0274142/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspec¢do, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUGCAO-RE N2 1.163, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

onsiderando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: Bionnovation Biomedical Ltda. CNPJ: 29.915.312/0001-07

Endereco: Rua Catarina Schneider n? 1-30, Loteamento Empresarial Bauru, Bauru - SP
CEP: 17023-017

Autorizacdo de Funcionamento: 8240881 Expediente: 0920005/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico das classes Il e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessario para decisdo do
ato.

Empresa: Orthotrauma Industria Comércio Importacdo e Exportagdo Ltda. EPP CNPJ:
27.499.917/0001-39

Endereco: Rua 1 A JC n? 138, Jardim Centenario, Rio Claro - SP CEP: 13503-510
Autorizagdo de Funcionamento: 8174058 Expediente: 1607114/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico das classes Ill e IV e Equipamentos de uso médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspe¢do, requisito necessario para decisdao do
ato.
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RESOLUCAO-RE N2 1.164, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo,
ou o descumprimento dos procedimentos de peticdes submetidas a andlise, preconizados
em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: Laborpack Embalagens Ltda - EPP CNPJ: 43.058.767/0001-84

Endereco: Rua Jodo Santana Leite, n? 360, Campo da Vila, Santana de Parnaiba - SP CEP:
06501-238

Autorizagdo de Funcionamento: 8027101 Expediente: 0846947/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo de Indeferimento: Em atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 da RDC n?
497/2021.

RESOLUCAO-RE N2 1.165, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada RDC
ne 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 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para
Saude, por meio de sua renovagdo automatica, as empresas constantes no anexo,

Art. 22 A presente Certificacdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ

NUMERO DO PROCESSO / EXPEDIENTE(S)
ASSUNTO DO PROCESSO OU PETIGAO(OES)

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-30
25351.336646/2017-60 / 1474807/23-2

70429 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificagio de Boas Praticas de FABRICAGAO
de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

Continental produtos biologicos ltda / 61.058.400/0001-42

25351.589031/2017-02 / 0981354/24-6

70433 - PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificagio de Boas Praticas de FABRICAGAO
de Produtos para Diagndstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA NACIONAL

RESOLUGCAO-RE N2 1.178, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de petigcdes
submetidas a analise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SAMYANG HOLDINGS CORPORATION
ENDERECO: 79, SINILDONG-RO DAEDEOK-GU - PAIS: COREIA DO SUL - CODIGO UNICO:
A.001637

EMPRESA SOLICITANTE: BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - CNPJ:
53.359.824/0001-19

AUTORIZ/MS: 1015246 - EXPEDIENTE(s): 1467039/23-3

ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA
INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A empresa ndo cumpre com os requisitos dispostos na
RDC n? 658/2022.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.183, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL 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 Reglmento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: CSL Behring AG.

Endereco: Wankdorfstrasse 10, 3014 Bern

Pais: Suica Cédigo Unico: A.000172

Solicitante: CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. CNPJ: 62.969.589/0001-
98

Expediente(s): 1035959/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: albumina humana, imunoglobulina humana e
imunoglobulina humana anti-D, crioprecipitado e precipitado C.

Fabricante: FujiFilm Diosynth Biotechnologies U.S.A., Inc.

Endereco: 6051 George Watts Hill Drive, Research Trlangle Park, NC 27709-3865
Pais: Estados Unidos da América Codlgo Unico: A.000186

Solicitante: Astrazeneca do Brasil Ltda CNPJ: 60.318.797/0001-00

Expediente(s): 0913004/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: alfassebelipase.

RESOLUGAO-RE N2 1.184, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, 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 Fabricacdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Edmond Pharma S.R.L.

Endereco: Strada Statale dei Giovi 131 - 20037 Paderno Dugnano, Milano

Pais: Italia Cédigo Unico: B.000359

Expediente(s): 1261749/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: cloridrato de dexmedetomidina.

Fabricante: Teva API India Private Limited

Endereco: Plot no.: A-2, A-2/1, A-2/2 UPSIDC Industrial Area, Bijnor Road, Gajraula - 244
235 Distt. Amroha (U P)

Pais: india Cédigo unico: B.000390

Expediente(s): 1116927/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: ezetimiba.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.185, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuiges que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando a necessidade de inclusdo na certificagdo de boas praticas de
fabricagdo, prevista no art. 11 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir o insumo farmacéutico ativo bioldgico filgrastim na certificacdo
da empresa USV Private Limited (Codigo uUnico A.001653), solicitada pela empresa Aché
Laboratdrios Farmacéuticos S.A, CNPJ 60.659.463/0029-92, publicada pela Resolugdo RE n?
4.853, de 20 de dezembro de 2023, no Didrio Oficial da Unido n? 244, de 26 de dezembro
de 2023, Secdo 1, pag. 150, conforme expedientes n? 5060694/22-4 e 0145966/25-9.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUCAO-RE N2 1.186, DE 27 DE MARCO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

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 Fabricacdo de Medicamentos por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: RELIANCE LIFE SCIENCES PVT. LTD

ENDERECO: PLANT 3, 5, 6, DHIRUBHAI AMBANI LIFE SCIENCE CENTRE, R-282, TTC AREA OF
MIDC, THANE - BELAPUR ROAD, RABALE, NAVI MUMBAI - 400701, MAHARASHTRA - PAIS:
iNDIA - CODIGO UNICO: A.000527

EMPRESA SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64

AUTORIZ/MS: 1115411 - EXPEDIENTE(s): 1283570/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: NIPRO PHARMA CORPORATION ISE PLANT

ENDERECO: 647-240, URESHINOTENGEJI-CHO, MATSUSAKA-SHI, MIE - PAIS: JAPAO - CODIGO
UNICO: A.001458

EMPRESA SOLICITANTE: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPI:
60.874.187/0001-84

AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE(s): 1254767/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: MEDISPRAY LABORATORIES PVT. LTD.

ENDERECO: PLOT NO. 344/345 KUNDAIM INDUSTRIAL ESTATE, KUNDAIM, GOA - PAIS: INDIA
- CODIGO UNICO: A.000398

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76
AUTORIZ/MS: 1003707 - EXPEDIENTE(s): 1068862/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis: Suspensdes Aerossois

EMPRESA FABRICANTE: BEXIMCO PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: 126 KATHALDIA, AUCHPARA, TONGI-1711, GAZIPUR - PA(S: BANGLADESH -
CODIGO UNICO: A.000102

EMPRESA SOLICITANTE: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 29.536.205/0001-78
AUTORIZ/MS: 1185754 - EXPEDIENTE(s): 1296228/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBFAR S.P.A.

ENDERECO: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100 TERAMO
(TE). - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.000218

EMPRESA SOLICITANTE: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.439.635/0001-03
AUTORIZ/MS: 1055622 - EXPEDIENTE(s): 1316016/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asséptica

Produtos estéreis (Carbapenémicos) (Granel): Pés com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Carbapenémicos): P6s com Preparagdo Asséptica
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EMPRESA FABRICANTE: M/S TROIKAA PHARMACEUTICALS LTD.

ENDERECO: C-1, SARA INDUSTRIAL ESTATE, SELAQUI, DEHRADUN - 248197, UTTARAKHAND
- PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000735

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76
AUTORIZ/MS: 1003707 - EXPEDIENTE(s): 1222924/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Emulsdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais
de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: EMCURE PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: PLOT NO. P-2, I.T.B.T. PARK, PHASE-I, M.L.D.C. HINJWADI, PUNE 411057,
MAHARASHTRA. - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000205

EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTACAO E EXPORTAGCAO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09.058.502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 1329557/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas

RESOLUGAO-RE N¢ 1.187, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

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

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagéo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ: 60.659.463/0001-91 -
AUTORIZ/MS: 1005739

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA KM 222,2

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 1173559/24-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ: 60.659.463/0001-91 -
AUTORIZ/MS: 1005739

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA KM 222,2

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 1174146/24 9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solldos nao
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundéria): Céapsulas Moles; Ovulos;
Pastilhas

Sélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pds;
Supositorios

Sélidos ndo estéreis (Penicilinicos): Capsulas; Pds

Sélidos ndo estéreis (Cefalosporinicos) (Embalagem secundaria)

Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ: 60.659.463/0001-91 -
AUTORIZ/MS: 1005739

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA KM 222,2

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE:~1173552/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Colutdrios; Elixires; Emulsdes; Solugdes; Suspensdes; Xampus; Xaropes

Liquidos ndo estéreis (Granel): SolugGes Aerossois

EMPRESA: ADIUM S.A. - CNPJ: 55.980.684/0901-27 - AUTORIZ/MS: 1022141

ENDERECO: RODOVIA VEREADOR ABEL FABRICIO DIAS, N2 3400

MUNICIPIO: PINDAMONHANGABA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1316527/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Pds

Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: ADIUM S.A. - CNPJ: 55.980. 684/0001 27 - AUTORIZ/MS: 1022141

ENDERECO: RODOVIA VEREADOR ABEL FABRICIO DIAS, N2 3400

MUNICIPIO: PINDAMONHANGABA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1316735/24-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0020-81 - AUTORIZ/MS:
2200003

ENDERECO: estrada matoim, rotula 3, s/n

MUNICIPIO: CANDEIAS - UF: BA - EXPEDIENTE: 1288679/24 6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogénicos Medicinais: Liquidos Criogénicos

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 49.475.833/0017-65 -
AUTORIZ/MS: 1009744

ENDERECO: A Rural, S/N, Rodovia BR 381 KM 860

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE: 0112475/25-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Comprimidos; Granulados

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primdria; Embalagem secundaria): Comprimidos
Revestidos; Capsulas

EMPRESA: BIONOVIS S.A. - COMPANHIA BRASILEIRA DE BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA
- CNPJ: 12.320.079/0001-17 - AUTORIZ/MS: 1145316

ENDERECO: ALAMEDA ITAJUBA 388

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0587269/23-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.562.075/0001-69 -
AUTORIZ/MS: 1015601

ENDERECO: RODOVIA BR 153 KM 5,5

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0926521/241

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nédo
estéreis (Embalagem primaria): Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Capsulas
Moles

EMPRESA: CRIOBRAS AR GAS LTDA - CNPJ: 01.666.621/0001-71 - AUTORIZ/MS:
2200019

ENDERECO: r. silvio_burigo, 2181

MUNICIPIO: TUBARAO - UF: SC - EXPEDIENTE: 0081104/25 1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gas

EMPRESA: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda - CNPJ: 44.734.671/0023-67 -
AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: Rua Tomas Sepe, 489

MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1255641/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Géis com Preparagdo Asséptica; Pomadas com Preparagdo Asséptica; SolugGes com
Preparagdo Asséptica; Suspensdes com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: Messer Gases Ltda - CNPJ: 60.619.202/0021-91 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDERECO: Rua leopoldo sander, 1501e

MUNICIPIO: CHAPECO - UF: SC - EXPEDIENTE: 1124546/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gas

EMPRESA: MLX COMERCIO DE GASES LTDA ME - CNPJ: 17.352.435/0001-06 -
AUTORIZ/MS: 1284851

ENDERECO: Rodovia Governador Mério Covas BR 101, S/N Lote 01 Quadra 11
MUNICIPIO: ITABORAI - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0219957/25-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gas

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO NORDESTE LTDA - CNPJ:
24.380.578/0002-60 - AUTORIZ/MS: 2200002

ENDERECO: AV FERNANDES LIMA, 3135

MUNICIPIO: MACEIO - UF: AL - EXPEDIENTE: 0111436/257

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gas

EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KABI AB ) ) ) )
ENDERECO: RAPSGATAN 7, 751 74, UPPSALA - PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO:
A.000231

EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0001-04
AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 1295173/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
EmulsGes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdio Terminal; Emulsdes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: PIRAMAL PHARMA LIMITED o
ENDERECO: PLOT NO. 67-70 SECTOR-II PITHAMPUR DHAR - 454775 - PAIS: INDIA -
CODIGO UNICO: A.001314

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0952093/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: NIPRO PHARMA CORPORATION KAGAMIISHI PLANT.

ENDERECO: 428 OKANOUCHI, KAGAMIISHI-MACHI IWASE-GUN, FUKUSHIMA. 969-0401 -
PAIS: JAPAO - CODIGO UNICO: A.001069

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 1181070/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: HISAMITSU PHARMACEUTICAL CO., INC.

ENDERECO: TASHIRO DAIKAN-MACHI 408, 841-0017 TOSU-SHI, SAGA - PAIS: JAPAO -
CODIGO UNICO: A.000301 ~

EMPRESA SOLICITANTE: HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
49.383.250/0001-47

AUTORIZ/MS: 1010525 - EXPEDIENTE(s): 1222890/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE MANUFACTURING S.P.A.

ENDERECO: STRADA PROVINCIALE ASOLANA N2 90 (LOC. SAN POLO), 43056 TORRILE (PR)
- PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.000276

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXEEDIENTE(S): 0951610/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI ILAC SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI

ENDERECO: KUCUKKARISTIRAN MAHALLESI, MERKEZ SOK, NO: ;23/A 39780,
BUYUKKARISTIRAN, LULEBURGAZ, KIRKLARELI - PAIS: TURQUIA - CODIGO UNICO:
A.000814

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0913551/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CSL BEHRING AG ) ) } .
ENDERECO: WANKDORFSTRASSE 10, 3014 BERN - PAIS: SUICA - CODIGO UNICO:
A.000172

EMPRESA SOLICITANTE: CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 62.969.589/0001-98

AUTORIZ/MS: 1001510 - EXPEDIENTE(s): 1035970/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugbes Parenterais de Grande Volume com Preparagdo Asséptica;
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: AUROBINDO PHARMA LIMITED - UNIDADE VI

ENDERECO: SURVEY NO. 329/39 E 329/47 - CHITKUL VILLAGE, PATANCHERU MANDAL,
SANGA REDDY DISTRICT - TELANGANA - PA[S: INDIA - CODIGO UNICO: A.000053
EMPRESA SOLICITANTE: EUGIA PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
44.639.493/0001-80

AUTORIZ/MS: 1274209 - E?(PEDIENTE(S): 1289530/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Cefalosporinicos): Pés com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI FRANCESCO ACRAF SPA
ENDERECO: VIA VECCHIA DEL PINOCCHIO, 22 - 60100 ANCONA - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.000749

EMPRESA SOLICITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29
AUTORIZ/MS: 1001188 - EXPEDIENTE(s): 1309328/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Solugdes

EMPRESA FABRICANTE: NERPHARMA S.R.L.

ENDERECO: VIALE PASTEUR, 10 (LOC. NERVIANO) - 20014 MILANO (M) - PAIS: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.001272
EMPRESA  SOLICITANTE:
19.501.429/0001-90
AUTORIZ/MS: 1158322 - E?(PEDIENTE(S): 1269834/24-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pdés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Grande Volume com Preparagdo
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: THE RITEDOSE CORPORATION

ENDERECO: 1 TECHNOLOGY CIRCLE, COLUMBIA, SOUTH CAROLINA (SC) 29203 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001463

Mawdsleys Pharmaceuticals do Brasil Ltda - CNPJ:
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EMPRESA  SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPIJ:
11.643.096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1207687/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: XL LABORATORIES PVT. LTD

ENDERECO: PLOT A-141, EPIP, RIICO INDUSTRIAL AREA, NEEMRANA, ALWAR, RAJASTHAN
301705 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001573

EMPRESA SOLICITANTE: NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA - CNPJ: 75.014.167/0001-00

AUTORIZ/MS: 1017952 - EXREDIENTE(S): 1216515/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: TEIKOKU SEIYAKU CO., LTD.

ENDERECO: 567 SANBONMATSU, HIGASHIKAGAWA, KAGAWA. - PAIS: JAPAO - CODIGO
UNICO: A.000756

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. - CNPI:
10.555.143/0001-13

AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1082763/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos nio
estéreis (Embalagem primaria; Granel): Emplastos

EMPRESA FABRICANTE: SHENZHEN ZHONGHE HEADWAY BIO-SCI & TECH CO., LTD.
ENDERECO: NO. 5 LUTIAN ROAD, JINSHA COMMUNITY, KENGZI STREET, PINGSHAN
DISTRICT, SHENZHEN, - PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.001705
EMPRESA SOLICITANTE: MEDICAL ARMAZENAGEM LOGISTICA E DISTRIBUICAO LTDA -
CNPJ: 22.015.712/0001-17

AUTORIZ/MS: 1166531 - EXPEDIENTE(s): 1441443/23-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Radiofarmacos): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: KWALITY PHARMACEUTICALS LTD.

ENDERECO: 6TH MILE STONE, VILLAGE NAG KALAN, MAJITHA ROAD, AMRITSAR - 143601,
PUNJAB - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001580 .

EMPRESA SOLICITANTE: BIOTEC BIOLOGICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
10.446.719/0001-04

AUTORIZ/MS: 1069176 - EXREDIENTE(S): 1648584/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Penicilinicos): Comprimidos; Capsulas; Pds

EMPRESA FABRICANTE: ALVOTECH HF.

ENDERECO: SEMUNDARGATA 15-19, REYKJAVIK, 101 - PAIS: ISLANDIA - CODIGO UNICO:
A.001665

EMPRESA SOLICITANTE: STEINCARES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
50.090.735/0001-21

AUTORIZ/MS: 1301881 - EXPEDIENTE(s): 0071890/25-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON (UK) LIMITED

ENDERECO: UNITS 2-7, WYE VALLEY BUSINESS PARK, BRECON ROAD, HAY-ON-WYE,
HEREFORD, HR3 5PG - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000834

EMPRESA SOLICITANTE: STEINCARES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPIJ:
50.090.735/0001-21

AUTORIZ/MS: 1301881 - EXPEDIENTE(s): 0086872/25-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: BIOLOGICAL E. LIMITED

ENDERECO: PLOT NO.4, SURVEY NO. 542/P, BIOTECH PARK, PHASE-Il, KOLTHUR VILLAGE -
500 078, SHAMEERPET MANDAL, MEDCHAL-MALKAJGIRI DISTRICT, TELANGANA STATE -
PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001424

EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - E)(PEDIENTE(S): 0152569/25-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

RESOLUGAO-RE N2 1.188, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: UHT LOGISTICA S.A - CNPJ: 24.303.324/0001-67 - AUTORIZ/MS: 1195474 - AE:
1195488

ENDERECO: Avenida ARUANA, ne 280 - GALPAO 352 GP 3 e 4 ANDAR 1 - TERREO GP 4
PARTE A

MUNICIPIO: BARUERI - UF: SP - EXPEDIENTE: 0218749/25-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: WM MIDAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR LTDA
- CNPJ: 22.255.580/0001-09 - AUTORIZ/MS: 1324790 - AE: 1324850

ENDERECO: RUA ROBERT KENNEDY, 212

MUNICIPIO: MESQUITA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0091663/25-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SUPPLY DO BRASIL LTDA - CNPJ: 42.234.091/0001-70 - AUTORIZ/MS: 1285856 -
AE: 1310726

ENDEREGO: AV HENRIQUE DUQUE ESTRADA MEVER 2886 LOJA A

MUNICIPIO: NOVA IGUACU - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0098827/25-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: VM COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 05.475.491/0001-40
- AUTORIZ/MS: 1299209 - AE: 1299212

ENDEREGO: R MIGUEL RIBAS 1713

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 0159516/25-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: WL PHARMA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ:
34.999.637/0001-55 - AUTORIZ/MS: 1236881 - AE: 1236877

ENDERECO: Q SAAN QUADRA 4 NUMERO 666 PARTE B, S/N

MUNICIPIO: BRASILIA - UF; DF - EXPEDIENTE: 0079144/25-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: LAX INSUMED LTDA - CNPJ: 19.872.751/0001-26 - AUTORIZ/MS: 1305671 - AE:
1306477

ENDERECO: R ROQUE ISSA, 423

MUNICIPIO: BOITUVA - UF; SP - EXPEDIENTE: 0256418/25-0

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

EMPRESA: GRANDES MARCAS DISTRIBUICAO LTDA - CNPJ: 28.694.741/0001-39 -
AUTORIZ/MS: 1310942

ENDERECO: R IPATINGA 36

MUNICIPIO: PATOS DE MINAS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0831820/24-1

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

RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.196, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigcdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, 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 tem validade de 4 (quatro) anos a partir de sua
publicagdo, conforme art. 12 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 850, de 20 de
margo de 2024.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Aesculap AG

Enderego: Carl Braun Strasse 1, Melsungen, 34212, Alemanha

Solicitante: Laboratérios B. Braun S/A CNPJ: 31.673.254/0001-02

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.01.369-9 Expediente: 1016242/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Anbio Biotechnology Limited

Endereco: No0.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, 361026
Fujian, China

Solicitante: QUIBASA - QUIMICA BASICA LTDA CNPJ: 19.400.787/0001-07

Autoriza¢do de Funcionamento: 1.02.693-6 Expediente: 0346327/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Apollo Endosurgery Costa Rica S.R.L.

Endereco: Building 13.3, Zona Franca Coyol, Alajuela, 20113 - Costa Rica

Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda CNPJ: 01.513.946/0001-14

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 1309139/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IlI.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Argon Medical Devices Inc.

Enderecgo: 1445 Flat Creek Road, Athens, Texas, 75751 - Estados Unidos da América
Solicitante: CM Hospitalar S.A. CNPJ: 12.420.164/0001-57

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.07.439-9 Expediente: 1051682/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Biomerieux S.A.

Endereco: 376 Chemin de I'Orme, 69280, Marcy |'Etoile, Rhéne - Franca

Solicitante: Biomerieux Brasil Industria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda CNPJ:
33.040.635/0001-71

Autoriza¢do de Funcionamento: 1.01.581-2 Expediente: 1167264/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Bonetech Medisys Pvt. Ltd.

Endereco: Survey No. 16, B/h. Hathijan Swaminarayan Mandir, Bonetech Road, Nr
Geratnagar Village, Ahmedabad -Mahemdavad Highway, Ahmedabad, Gujarat, 382445,
India

Solicitante: Vox Med Comércio e Representacdes Ltda. CNPJ: 10.388.140/0001-32
Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.943-9 Expediente: 0363177/25-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: BTL Industries JSC

Enderego: 30 Peshtersko Shouse Blvd, Plovdiv, 4002 - Bulgaria

Solicitante: BTL Brasil Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda CNPJ: 15.789.367/0001-03
Autoriza¢do de Funcionamento: 8.09.916-9 Expediente: 1359641/24-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico das classes Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Carl Zeiss Meditec AG

Enderego: Rudolf-Eber-Strasse 11, Oberkochen, 73447 - Alemanha

Solicitante: Carl Zeiss do Brasil Ltda. CNPJ: 33.131.079/0001-49

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.320-3 Expediente: 0906767/24-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos de uso médico da classe lll.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Datum Dental Ltd.

Enderecgo: 38 Hayarkon St., Yavne, 8122741 - Israel

Solicitante: SIRONA DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS E SISTEMAS ODONTOLOGICOS LTDA
CNPJ: 12.483.930/0001-22

Autorizagdo de Funcionamento: 8.07.454-0 Expediente: 0346319/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.
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Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Dongguan TT Medical, Inc

Endereco: Bld# 1, 1 Taoyuan Road Songshan Lake National High-Tech Industrial Park
Dongguan, Guangdong, 523808, China N .

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

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0369240/25-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Ezisurg Medical Co., Ltd.

Endereco: No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, 201315, China
Solicitante: Emergo Brazil Import Importacao e Distribuicao de Produtos Medicos
Hospitalares Ltda CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 1097242/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill e Equipamentos de uso médico da classe .
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Liebel-Flarsheim Company LLC

Endereco: 2111 East Galbraith Road, Cincinnati, Ohio, 45237, Estados Unidos da América
Solicitante: Guerbet Imagem do Brasil Ltda CNPJ: 30.153.811/0001-93

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.367-1 Expediente: 1056776/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe .

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: LivaNova USA, Inc

Endereco: 14401 West 65th Way, Arvada, Colorado, 80004 - Estados Unidos da América
Solicitante: Livanova Brasil Comercio e Distribuicao de Equipamentos Medico-Hospitalares
Ltda. CNPJ: 45.489.614/0001-17

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.833-0 Expediente: 1373505/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Lorne Laboratories Ltd

Endereco: Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate, Danehill, Lower Earley, Berhshire, RG6 4JP
- Reino Unido

Solicitante: Kovalent do Brasil Ltda CNPJ: 04.842.199/0001-56

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.153-1 Expediente: 0919987/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes Il e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Siemens Healthcare Diagnostics, Inc.

Enderego: 500 Gbc Dr, P.O. Box 6101, Newark, Delaware, 19714, Estados Unidos da
América

Solicitante: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA CNPJ: 01.449.930/0001-90
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 1249196/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Straumann Villeret S.A.

Endereco: Les Champs du Clos 2, Villeret, 2613 - Suica

Solicitante: JJGC Industria e Comércio de Materiais Dentarios S/A CNPJ: 00.489.050/0001-
84

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.444-2 Expediente: 1373274/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Stryker Neurovascular

Enderego: 4870 West 2100 South, Salt Lake City, Utah, 84120, Estados Unidos da
América

Solicitante: Stryker do Brasil Ltda CNPJ: 02.966.317/0001-02

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.054-3 Expediente: 1097654/24-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Zimmer, Inc.

Endereco: 1800 West Center Street, Warsw, Indiana, 46580 - Estados Unidos da
América

Solicitante: Zimmer Biomet Brasil Ltda CNPJ: 02.913.684/0001-48

Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.446-8 Expediente: 1229622/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUCAO-RE Ne 1.197 DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes 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
Fabricacdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa fabricante na certificagdo solicitada pela
empresa Canada Central de Negdcios do Brasil Ltda, CNPJ n2 01.911.022/0001-76, publicada
pela Resolugdo RE n2 3.392, de 06 de setembro de 2023, no Diario Oficial da Unido n2.173, de
11 de setembro de 2023, Se¢do 1, pag. 73, de Stimwave Technologies, Inc., para Curonix LLC,
conforme expedientes n2 0231993/23-4 e 1106942/24-8.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUCAO-RE N2 1.198, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando a necessidade de inclusdo e alteragdo na Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Incluir o novo tipo de linha de produto equipamentos de uso médico da
classe Ill na certificagdo da empresa MICROTECH (Nanjing) Co., Ltd, solicitada pela empresa
FIRST MEDICAL SERVICE LTDA, CNPJ n.2 02.629.588/0001-72, publicada pela Resolu¢do RE
n2 2.022, de 06 de junho de 2023, no Diario Oficial da Unido n?. 109, de 12 de junho de
2023, Secdo 1, pégs. 133 e 134, conforme expedientes n? 0458102/23-7 e 1056764/24-4.

Art. 22 Incluir o novo tipo de linha de produto Equipamentos de uso médico da
classe Il na certificagdo da empresa Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd, solicitada pela empresa
First Medical Service Ltda, CNPJ n.2 02.629.588/0001-72, publicada pela Resolu¢do RE n?
4.251, de 07 de novembro de 2023, no Diario Oficial da Unido n2. 215, de 13 de novembro
de 2023, Secdo 1, pag. 116 e 117, conforme expedientes n2 0763886/23-8 e
1069425249.

Art. 32 Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa Ameco Medical
Industries, solicitada pela empresa Optme Importagdo e Exportagdo de Produtos Ltda, CNPJ
n.2 19.739.452/0001-18, publicada pela Resolugdo RE n2 3.955, de 24 de outubro de 2024,
no Didrio Oficial da Unido n2. 209, de 29 de outubro de 2024, Sec¢do 1, pag. 263, conforme
expedientes n? 1387502/24-7 e 1534864/24-5.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUGAO-RE N2 1.199, DE 27 DE MARGO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando a necessidade de atualizagdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, prevista no art. 12, caput, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 102,
de 24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa Vascular
Solutions LLC, publicada pela Resolugdo RE n2 3.459, de 13 de 09 de 2023, no Diario Oficial
da Unido n2. 178, de 18 de setembro de 2023, Se¢do 1, pag. 852 e 853, de Line Life
Cardiovascular Com De Prod Med E Hosp Ltda, CNPJ n2 01.197.835/0001-46, para TELEFLEX
MEDICAL BRASIL LTDA , CNPJ n2 06.089.071/0001-99, conforme expedientes n2
0191873/23-3 e 1485806/24-1.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUCAO-RE N2 1.200, DE 27 DE MARGO DE 2025

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

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de produtos para
salde sob o numero de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos
do art. 51 da Lei n?2 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)

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. / 15.800.545/0001-50

Optive Gel Drops

25351.399346/2024-81 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0329287257
AUREUM COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E DIAGNOSTICOS LTDA /
45.682.834/0001-62

EBV DNA Quantitation (QT)

25351.425111/2024-51 /

80154 - IVD - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0320471250
Fusion medical industria e comercio de dispositivos medicos Itda / 53.833.611/0001-87
Fresa Cirurgica Cortante FusionCut

25351.036204/2025-96 /

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0350777250
GENESTAR INOVACOES E EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 35.489.323/0001-75
Kit de extracdo de DNA/RNA por beads magnéticas

25351.022668/2025-15 /

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0288658256

GM DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 60.040.599/0001-19

ACCESS FIT - Passador de Sutura

25351.385601/2024-16 / 10247709017

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0257174257
GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71

Anti-Jka for DG Gel e Anti-Jkb for DG Gel

25351.014243/2025-32 /

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0265268257
KHAYROS DIAGNOSTICA FABRICACAO, COMERCIALIZACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
LTDA / 04.299.232/0001-43

FASTLINE CHIKUNGUNYA 1gG/IgM

25351.118073/2024-83 /

80154 - IVD - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0400893258
ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86

VANC3 (ONLINE TDM Vancomycin Gen.3)-cobas ¢

25351.203174/2019-09 / 10287411419

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0322417252
FAMILIA ELECSYS CALSET MIOGLOBINA/ELECSYS CALSET MIOGLOBINA STAT
25351.017215/2004-42 / 10287410293

80154 - IVD - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido / 0322286255
VANC3 - Online TDM Vancomycin Gen.3

25351.507757/2016-06 / 10287411245

80154 - IVD - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0322338255
VIGODENT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 33.425.331/0001-22

All Prime - Pasta de Polimento Diamantada

25351.440985/2024-39 / 10068879068

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0402638255
ALL PRIME - ACIDO FLUORIDRICO GEL 10%

25351.440960/2024-35 / 10068879070

80150 - MATERIAL - Desisténcia de peticdo/processo a pedido / 0402893255

Total de Empresas : 9
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RESOLUGAO-RE Ne¢ 1.201, DE 27 DE MARGO 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. 1° Declarar o cancelamento de registro ou notificagdo de produtos para
saude 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)

ADINA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 33.764.598/0008-10
Mascara de Protegdo KN95

25351.192118/2022-10 / 82255030003

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0374111251

Mascara Descartdvel Tripla

25351.868216/2021-59 / 82255030001

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0374070253

Mdscara Descartavel Tripla

25351.040964/2022-55 / 82255030002

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0374119252

ADVANCED MED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ME / 21.018.237/0001-70 i

CARTUCHOS INTENZE COM AGULHAS DESCARTAVEIS

25351.040482/2021-14 / 81178709007

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0403352258

BATOQUE INTENZE

25351.725414/2020-48 / 81178700040

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0403249252

CARTUCHOS INTENZE COM AGULHAS DESCARTAVEIS

25351.440937/2020-17 / 81178709005

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0403263255

CARTUCHOS INTENZE COM AGULHAS DESCARTAVEIS

25351.518965/2020-57 / 81178700027

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0403179254

BIOSAFE BRASIL DISTRIBUIDORA LTDA / 21.052.716/0001-02

DISPOSITIVO SEPAX PARA SEPARACAO DE CELULAS E AUTO-TRANSFUSAO
25351.767549/2014-46 / 81161690002

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0356175251

BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. / 50.595.271/0001-05

QUBIC RF - GERADOR PARA ABLACAO CARDIACA POR RF

25351.503592/2021-09 / 80224390295

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0368247252

CEl COMERCIO EXPORTAGCAO E IMPORTACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
40.175.705/0001-64

CIRCUITO DESCARTAVEL PARA COLETA DE PLAQUETAS E CELULAS VERMELHAS POR
AFERESE

25351.129210/2008-95 / 10234400097

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0397215258

CYTIVA DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA BIOTECNOLOGIA LTDA / 55.487.029/0001-31
Sepax 2

25351.543435/2017-41 / 10175850074

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0356055256

Domo Salute Consultoria Regulatéria Ltda / 26.263.959/0001-03

Labmaster LUCIA Kit CRP para Amostras de Sangue Total

25351.681873/2021-93 / 81464750104

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa / 0413317251
Labmaster LUCIA Analyzer

25351.525716/2021-07 / 81464750102

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa / 0413179257
Labmaster LUCIA Kit MxA para Amostras de Sangue Total

25351.631600/2021-06 / 81464750103

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa / 0413241254
Aspirador Nasal

25351.097583/2023-29 / 81464759034

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0345551257

E TAMUSSINO E CIA LTDA / 33.100.082/0001-03

PLUGUE PARA FISTULA ANAL BIODESIGN® SURGISIS® AFPS

25351.025396/2006-42 / 10212990173

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0368104257

PATCH ORGANICO BIODESIGN®SURGISIS®

25351.149547/2004-95 / 10212990146

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0368070255

PATH ORGANICO BIODESIGN® SURGISIS® PARA REFORCO DE LINHA DE GRAMPEAMENTO
25351.068096/2006-58 / 10212990175

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0368109259 )

PLUG BIODESIGN PARA FISTULA

25351.088310/2008-54 / 10212990234

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0368116255

SUBSTITUTO DE DURA-MATER

25351.183188/2005-86 / 10212990160

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0368088251

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

PreXion3D Explorer Family

25351.851104/2021-69 / 80117580963

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0361735251

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 06.028.137/0001-30

Prétese Vascular Flixene IFG

25351.377977/2020-15 / 80259110180

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0342013254

LABTEST DIAGNOSTICA S/A / 16.516.296/0001-38

HIV Triline 1/2 Rapid Test

25351.791587/2020-54 / 10009010370

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa / 0410712256
AMILASE

25351.107241/2004-61 / 10009010082

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa / 0383264251
PADRAO DE HEMOGLOBINA

25000.017951/93-94 / 10009010028

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa / 0386942251

/ 09.117.476/0001-81

geko

25351.638648/2019-12 / 80686360256

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0342216252

SETORMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS S.A.
/ 13.533.397/0001-29 i

KIT CANULA PARA CIRURGIA DE ADENOIDE/AMIGDALAS OPIMED

25351.720118/2015-21 / 80777280091

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0350146250 ~ )

147 00 00 00 - KIT CANULA PARA CIRURGIA DE MASTOIDE OPIMED
25351.626843/2015-23 / 80777280093

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0350256250

135 - KIT CANULA PARA CIRURGIA DE TURBINECTOMIA/SEPTOPLASTIA OPIMED
25351.720072/2015-62 / 80777280089

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0350075255

134 - KIT CANULA PARA CIRURGIA DE LARINGE OPIMED

25351.720051/2015-06 / 80777280087

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0349977259

043 00 00 00 SPLINT NASAL OPIMED

25351.720065/2015-28 / 80777280088

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0350033251 ]

133 - KIT CANULA PARA CIRURGIA DE OUVIDO MEDIO OPIMED

25351.720263/2015-99 / 80777280081

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0349887250

STERIS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DA SAUDE
LTDA. / 59.233.783/0001-04 .

EQUIPAMENTO DE LIMPEZA ULTRA-SONICA MEDISAFE

25351.196450/2020-91 / 10259750040

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0356693252 . )

EQUIPAMENTO DE LIMPEZA ULTRASONICA MEDISAFE E ACESSORIOS
25351.196454/2020-70 / 10259750041

80035 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0356608255

STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

SISTEMA DE FIXACAO EXTERNA HOFFMANN ||

25351.725756/2010-82 / 80005430213

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0390326259 i

SISTEMA DE PLACAS AXSOS ESTERIL

25351.438126/2014-76 / 80005430371

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0349027251

SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.923.414/0001-18

ANALISADOR DE HEMATOLOGIA AUTOMATIZADO XT

25351.007672/2003-48 / 80015490018

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa / 0412923254
STROMATOLYSER 3WP

25351.095084/2004-34 / 80015490032

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa / 0412957256
ANALISADOR AUTOMATIZADO DE HEMATOLOGIA XT-4000lI

25351.372984/2009-49 / 80015490073

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa / 0412931257
CELLSHEATH (C)

25351.689498/2011-15 / 80015490077

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa / 0412951258

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

PALMILHAS ORTOPEDICAS BAUERFEIND

25351.811152/2008-31 / 80102510657

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0381286258 i

PALMILHAS ORTOPEDICAS GLOBOTEC BAUERFEIND

25351.811105/2008-20 / 80102510656

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0381255255

ORTESE LOMBAR BAUERFEIND

25351.709043/2008-61 / 80102510626

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0381252256

COTOVELEIRAS BAUERFEIND

25351.655673/2008-16 / 80102510612

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0381216250

IMOBILIZADOR PARA MAOS BAUERFEIND

25351.653112/2008-74 / 80102510607

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0381134253
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ORTESE ESTABILIZADORA BAUERFEIND

25351.653151/2008-71 / 80102510610

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0381212254

TORNOZELEIRA BAUERFEIND

25351.653140/2008-91 / 80102510609

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0381155251

MEIAS DE COMPRESSAO VENOTRAIN

25351.707181/2008-13 / 80102510619

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0381245250

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

Prox Doenga Celiaca

25351.153051/2022-06 / 81692610266

8416 - IVD - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa / 0383360251
WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA / 06.256.377/0001-92
Fixador Geminus Phalanx Estéril

25351.216565/2018-95 / 80305080042

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0338698256

Fixador Linearis Estéril

25351.216550/2018-27 / 80305080037

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0338657258

Fixador Carpi Estéril

25351.216610/2018-10 / 80305080038

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0338660259

Fixador Tantum Phalanx Estéril

25351.216482/2018-04 / 80305080033

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacgdo a pedido da empresa /
0338655255

Fixador Carpi Extendens Estéril

25351.216427/2018-14 / 80305080039

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0338688251

Fixador Carpi L Estéril

25351.216437/2018-41 / 80305080040

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0338691251

Fixador Angularis Phalanx Estéril

25351.216543/2018-25 / 80305080041

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0338695257

Fixador Alpha Phalanx Estéril

25351.216553/2018-61 / 80305080043

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0338701257

Fixador Carpi T Estéril

25351.216472/2018-61 / 80305080032

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0338654259

Fixador Beta Phalanx Estéril

25351.216525/2018-43 / 80305080035

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0338756256

Fixador Motus Phalanx Estéril

25351.216546/2018-69 / 80305080036

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0338762256

Fixador World Max Phalanx Estéril

25351.216517/2018-05 / 80305080034

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0338656251

vasttore importagdo comercio e distribuicdo de materiais medicos hospitalares Itda me /
26.910.316/0001-04

Tubo endotraqueal sem baldo soft sumi

25351.500260/2022-45 / 81573249015

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0362589259

Tubo endotraqueal sem baldo sumi

25351.500253/2022-43 / 81573249014

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0362529256

Tubo endotraqueal Com baldo sumi

25351.508082/2022-09 / 81573249018

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo a pedido da empresa /
0362746257

Tubo endotraqueal sem baldo Siliconizado sumi

25351.508080/2022-10 / 81573249017

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0362718253

Tubo endotraqueal sem baldo Siliconizado com introdutor sumi

25351.508079/2022-87 / 81573249016

817 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo a pedido da empresa /
0362683255

N2 de Processos : 66

Total de Empresas : 20

RESOLUCAO-RE Ne 1.202, DE 27 DE MARGO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des 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. 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.

ANEXO
NOME DA EMPRESA: EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA

CNPJ: 05.944.604/0001-00

DISPOSITIVO MEDICO EM INVESTIGACAO: Sistema de shunt transcateter Apture
NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.034707/2025-27

EXPEDIENTE: 0319552/25-0

KAREN DE AQUINO NOFFS

ASSUNTO DA PETICAO: 80103 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivos Médicos - DICD
TITULO DA INVESTIGACAO CLINICA: Um estudo clinico randomizado, sham-controlado para a avaliacdo do sistema de shunt transcateter APTURE da Edwards (ALT-FLOW 11).

N2 DO PROTOCOLO: 2022-06 - Versdo F de 16/01/2025

PRODUTOS A SEREM IMPORTADOS PARA A CONDUCAO DA INVESTIGACAO CLINICA

Produtos com suas respectivas apresentacoes Condigoes

de Armazenamento

Prazo de Validade Categoria de produto

9771AIS - Sistema de implante APTURE

Manter afastado de fontes de
calor e umidade.

1 (um) ano ( x ) Dispositivo em
Investigagao
() Produto auxiliar para

a Investigacdo Clinica

9770GDC - Cateter de introdugdo de fio-guia Edwards

Manter afastado de fontes de
calor e umidade.

6 (seis) meses ( x ) Dispositivo em
Investigagao
() Produto auxiliar para

a Investigacdo Clinica

9771AGS - Bainha-guia APTURE

Manter afastado de fontes de
calor e umidade.

( x ) Dispositivo em
Investigagao
() Produto auxiliar para
a Investigacdo Clinica

1 (um) ano

Estabilizador APTURE
9770SA - Brago do estabilizador;
9770SB - Base do estabilizador;
9770SC - Grampo e conector do estabilizador.

Manter afastado de fontes de
calor e umidade.

Indeterminado () Dispositivo em
Investigacao
( x ) Produto auxiliar para

a Investigacdo Clinica

COORDENACAO DE AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUCAO-RE N2 1.233, DE 28 DE MARGO DE 2025

O COORDENADOR SUBSTITUTO_ 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, |, §1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12, Alterar Autorizagao 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 atualizagGes, observando-se as proibi¢Ges e restricdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

LUIZ CLAUDIO GOMES DA SILVA JUNIOR
ANEXO

INTERFORMULA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 96.161.286/0001-66
25351.223952/2002-11 / 0251540

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE /
PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS QFICINAIS: -

7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0370716256
25000.026213/99-60 / 1345935

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0369181255

RESOLUCAO-RE N2 1.234, DE 28 DE MARGO DE 2025

O COORDENADOR SUBSTITUTO 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. 1%Indeferir o Pedido de Autorizagdo Especial para Empresa de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constante no anexo desta Resolugdo, de
acordo com a Portaria n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacGes,
observando-se as proibigdes e restrigbes estabelecidas.

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

LUIZ CLAUDIO GOMES DA SILVA JUNIOR
ANEXO

HBT MAGISTRAL LTDA / 56.077.620/0001-83

25351.044927/2025-69 /

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 0409421251

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente, ndo
atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades pleiteadas,
contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019.
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RESOLUCAO-RE N2 1.235, DE 28 DE MARGO DE 2025

O COORDENADOR SUBSTITUTO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢cdes 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, Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento e Autorizagdes Especiais
constantes no anexo desta Resolugao.

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

LUIZ CLAUDIO GOMES DA SILVA JUNIOR
ANEXO

DROGARIA BRASIL LTDA / 00.372.383/0032-25

25351.584869/2022-69 / 7955613 i

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0416797250
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Cancelamento a pedido da empresa.

RESOLUCAO-RE N2 1.236, DE 27 DE MARGO DE 2025

O COORDENADOR SUBSTITUTO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicBes
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 de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

LUIZ CLAUDIO GOMES DA SILVA JUNIOR
ANEXO

LENE DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 57.812.496/0001-15

25351.045592/2025-04 / 5172737 3

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS
MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0418137251

RENILDA GABRIEL DE MACEDO / 59.855.989/0001-68

25351.045600/2025-12 / 5172754

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0418197253

DROGARIA E PERFUMARIA COTIA LTDA / 37.579.920/0035-65

25351.042975/2025-12 / 5172845 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0394180259

ATTIVO MEDICAMENTOS MANIPULACAO LTDA / 05.457.388/0006-82
25351.042938/2025-12 / 5172814 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0393740251

MED FARMA LTDA / 59.341.707/0001-04

25351.045745/2025-13 / 5172799

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARI\/IACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0420682252

LUZ BARRETTO DROGARIA LTDA / 44.075.717/0002-59

25351.045782/2025-13 / 5172801 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0421704250

M ISABEL PEREIRA DOS SANTOS DROGARIA LTDA / 59.971.423/0001-00
25351.045609/2025-15 / 5172768

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0418302251

DROGARIA JARDIM GONCALVES SOROCABA LTDA / 03.228.174/0003-66
25351.045590/2025-15 / 5172723

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0418133255

C. H. DA SILVA AGUIAR / 19.885.545/0012-03

25351.045581/2025-16 / 5172710

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEQICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA};AO DE MEDICAMENTOSAN/:\O SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0418026254

DROGARIA SOUZA LTDA / 60.051.374/0001-68

25351.045551/2025-18 / 5172677 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0417633254

FPF COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.330.113/0003-91

25351.045632/2025-18 / 5172629 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMA(;I?UTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0418643253

NOVVA BPO S.A / 51.835.260/0005-41

25351.044924/2025-25 / 5172922 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEQICOS)

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 / 0409393258

DROGARIA PLE LTDA / 22.455.864/0014-55

25351.045524/2025-37 / 5172646

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICO§ / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSANCAO DE MEDICAMENTOSAN/:\O SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0417367252

L.A PHARMA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 59.897.740/0001-15
25351.042932/2025-37 / 5172828 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0393630251

DROGARIA FABIMAR DE NILOPOLIS LTDA / 56.201.321/0001-09

25351.043830/2025-39 / 5172893 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEQICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0401851257

ERISMAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 58.545.189/0001-88
25351.045612/2025-39 / 5172771 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0418356254

FARMACIA DR JOAO LTDA / 58.331.545/0001-60

25351.045709/2025-41 / 5172785 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0420212256

J. DA SILVA MATOS / 46.266.143/0002-21

25351.043740/2025-48 / 5172862

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 / 0401218252

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/3744-00

25351.045552/2025-54 / 5172681 i

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMA@EUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0417635257

T. K. D. S. DE JESUS - FARMACIA / 54.558.137/0001-95

25351.045513/2025-57 / 5172632 3

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEQICOS)

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 / 0417195257

BAHIA FARMA LTDA / 58.229.974/0001-21

25351.043749/2025-59 / 5172876

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICO§ / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
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PRESTAGAO DE SERVICOS FARMA(;I:ZUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0401251250

E. M. C. LTDA / 58.381.470/0001-22

25351.042937/2025-60 / 5172831

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0393733254

COOP - COOPERATIVA DE CONSUMO / 57.508.426/0114-55

25351.045550/2025-65 / 5172663 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0417632258

DROGARIA BELAS ARTES Ill LTDA / 55.310.107/0001-28

25351.044932/2025-71 / 5172936 .

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0409466255

M BARBOSA FARMACIA LTDA / 59.267.101/0001-76

25351.045527/2025-71 / 5172650 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS
MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0417384254

DROGARIA TRES VALES LTDA / 58.450.188/0001-50

25351.043713/2025-75 / 5172859 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA(;]E\O DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0401162257

COMERCIO DE MEDICAMENTOS COSTA E POPIOLEK LTDA / 59.960.254/0001-02
25351.046305/2025-75 / 5172953

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSA(;AO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0424592258

DROGARIA OUTRAFARMA POPULAR LTDA / 54.934.978/0001-50

25351.045559/2025-76 / 5172706 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0417707258

VICTORIA A. SILVA LTDA / 59.563.768/0001-16

25351.044994/2025-83 / 5172940

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0410062251

YV COMERCIAL DE MEDICAMENTOS LTDA / 58.934.051/0001-70

25351.044497/2025-85 / 5172919 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0407862251

DROGARIA FARMAIS BEQUIMAO LTDA / 59.549.448/0001-01

25351.043775/2025-87 / 5172880

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEQICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACgO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0401438252

ALQUIMIA PERSONALIZADA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 31.496.846/0002-79
25351.045594/2025-95 / 5172741

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0418161259

VBA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 58.084.869/0001-41

25351.045555/2025-98 / 5172694 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE
HIGIENE / PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAGAO DE PLANTAS MEDICINAIS

MANIPULAGAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0417671253

RESOLUGAO-RE N2 1.237, DE 27 DE MARGO DE 2025

O COORDENADOR SUBSTITUTO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes 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. Alterar a Autorizacdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

LUIZ CLAUDIO GOMES DA SILVA JUNIOR
ANEXO

S C DE OLIVEIRA BRITO / 08.940.529/0001-05

25351.265529/2015-11 / 7386307

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 / 0368755258

FARMA WALDRICH LTDA / 58.817.509/0001-01

25351.010683/2025-11 / 5159841

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0363832254

LUXFARMA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 57.713.019/0001-00
25351.013911/2025-12 / 5161431

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0382272251

HERICA THAIS DA SILVA DIAS / 08.368.833/0001-11

25351.603587/2020-14 / 7731537

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 - ENDERECO / 0377315257

PHARMA SHOPPING LTDA / 52.043.617/0001-98

25351.624743/2023-15 / 5023795 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - B

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0369698258

FPF COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.330.113/0002-00

25351.026502/2014-15 / 7090434 }

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0377612251

DROGA PINTO LTDA / 05.078.547/0001-23

25351.812523/2016-18 / 7432163 |

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0417983255

ALENCAR NEGRINI SIQUEIRA / 10.632.796/0001-59

25351.625083/2013-18 / 7023939 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 - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0369654251

CARLOS ANDRE MORAES PACHECO-ME / 27.669.388/0001-74

25351.717886/2017-21 / 7560480

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 /
0377506257

Alencar Negrini Siqueira / 10.632.796/0003-10

25351.079341/2016-24 / 7456808

COMERCIO: ALlMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDlCOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0368927253

AGROPAULOS IMPERMEABILIZANTES E SANEANTES LTDA / 21.600.569/0001-68
25351.303637/2016-37 / 3070746

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS. )

732 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL / 0417099258

DROGARIA ROSA E URBANO LTDA / 18.658.162/0001-87
25351.308245/2014-37 / 7201501
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COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSM,ETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0379306255

FARMACIA KELM LTDA / 15.519.931/0001-78

25351.731703/2014-38 / 7342006

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSA(;/:\O DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0418281254

SANTANA EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS LTDA / 23.757.976/0002-90
25351.611412/2019-39 / 7688591 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
0376396253

FARMACIA SOL DA TERRA LTDA / 76.611.904/0001-15

25351.034421/2008-41 / 0530205 |

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 - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0379102251

RICARDO DE MORAIS LTDA / 45.416.176/0001-67

25351.036758/2022-41 / 7957481 ]

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 / 0368403254

FARMACIA SOL DA TERRA LTDA / 76.611.904/0001-15

25351.034421/2008-41 / 0530205

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS - -

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGCAO DE ATIVIDADES /
0379104253

DROGARIAs BELLA FARMA LTDA / 43.246.248/0002-20

25351.614087/2023-42 / 5024760

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0371302251

Drogaria e Perfumaria Carvalho Ribeiro LTDA-ME / 13.560.989/0002-10
2535];.882048/2016-47 / 7439846 )

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAC/:\O DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAC/:\O DE PLANTAS MEDICINAIS: -

FRACIONAMENTO: - )

7113 - AFE - ALTERA(;AO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0363807250

GUILHERME PALU GELATTI / 10.530.000/0001-57

25351.121264/2014-51 / 7129991 )

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: - )

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0376518251

L. C. DOS SANTOS FIGUEIREDO LTDA / 50.657.513/0001-48

25351.338742/2023-51 / 7995091 )

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 / 0369286251

B & A Comércio de Produtos Farmacéuticos LTDA / 37.862.366/0001-80

25351. 910250/2020-52 / 7747341

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 - ALTERA(;AO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0363999256

DMR FORMULAS LTDA / 11.117.121/0001-34

25351.592998/2009-53 / 0663411

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: - .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0369669258

TOKUMARU FARMACEUTICA LTDA / 12.431.301/0001-59

25351.610792/2010-56 / 0699582

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

PRESTAGCAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0424657252

UNIAO FARMA LTDA / 46.899.507/0001-20

25351.178205/2022-64 / 7926026 )

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: - i

MANIPULAGAO DE PRODUTOS ESTEREIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -

MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0363836250

A & B DROGARIAS LTDA / 45.418.590/0001-05

25351.222853/2022-65 / 7890541 i

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 - ENDERECO / 0376706252

MEGA FARMA LTDA / 53.094.154/0001-56

25351.224606/2024-65 / 5093019 i

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 SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0420323252

LONGEVITA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 38.439.004/0001-43
25351.310918/2020-67 / 7760908 i}

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: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0369087259

DROGARIA N S APARECIDA DE PAULISTANIA LTDA / 54.107.792/0001-27
25351.508058/2013-71 / 7004044 i

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 / 0377604259

DROGARIA RODRIGUES E MORAES LTDA - ME / 19.158.569/0001-08
25351.428280/2014-71 / 7243590

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: - )

70892 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO, POR ATO PUBLICO /
0366396251

DROGARIA CAETANO FURLANI DE CAMPOS LTDA / 42.948.716/0001-65
25351.885416/2021-76 / 7863764

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 - ENDERECO / 0368872254

RONALDO DE LIMA NUNES / 42.133.252/0001-39

25351.695078/2021-82 / 7821004 i

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 - ENDERECO / 0369325257

FAUSTINO E MARTINS LTDA / 13.254.043/0001-45

25351.511140/2013-82 / 7014085 i

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 / 0369524250

DROGARIA AVENIDA SAO PAULO LTDA / 45.969.359/0001-00

25351.746870/2014-83 / 7344129 i

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 SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0418156255

FARMACIA DO POVO LTDA / 47.042.120/0001-15

25351.620355/2022-84 / 7951915

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: - .

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0376981253

FREITAS POPULAR LTDA / 41.479.534/0001-20

25351.065664/2022-89 / 7879303

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 - ENDERECO / 0364629258

FARMACIA ZONA SUL LTDA EPP / 34.162.190/0001-65

25351.650944/2019-91 / 7696518 )

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 /
0366631250

IMAGEM HEALTHCARE SOLUTIONS LTDA / 59.269.654/0001-68
25351.284956/2014-93 / 1101887

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO
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70800 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 0417987251

DROGARIA DAS AMERICAS LTDA / 35.477.948/0001-17

25351.000290/2020-94 / 7702197

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: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 0368637255

FARMACIA S JOSE LTDA / 48.673.225/0001-35

25351.162386/2023-98 / 7974578

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: -

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0377165255

DROGARIA FZB SANTOS DUMONT LTDA / 33.220.596/0001-94

25351.327398/2019-98 / 7659644

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAGAO DE SERVIGOS FARMACEUTICOS: -

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
0377676250

FARMACIA BRASIL CONCORDIA LTDA / 47.818.700/0001-51

25351.406312/2022-98 / 7937014

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: -

PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0420321250

FARMACIA MAE PRETA LTDA / 96.773.627/0001-54

25351.051569/2014-98 / 7100772

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: -

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0417727259

SAUDEPHARMA DROGARIA LTDA / 24.356.493/0001-65

25351.171931/2017-99 / 7510687

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / COSMETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
/ PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0379206251

IMAGEM HEALTHCARE SOLUTIONS LTDA / 59.269.654/0001-68
25351.012487/01-97 / 8006884

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)

REEMBALAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

TRANSPORTAR: PRODUTOS PARA SAUDE (DISPOSITIVOS MEDICOS)

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0419601252

RESOLUGAO-RE N2 1.238, DE 28 DE MARGO DE 2025

O COORDENADOR SUBSTITUTO 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 Autorizagdo de Funcionamento para a Empresa
constante no anexo desta Resolugdo.

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

LUIZ CLAUDIO GOMES DA SILVA JUNIOR
ANEXO

MAIS ECONOMICA BANDEIRANTE LTDA / 58.471.660/0001-30

25351.042967/2025-7§ / 3

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0394133251

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo do documento de instrugdo exigido no inciso Ill do art. 11 da RDC n?
275/2019.

RESOLUGAO-RE Ne 1.239, DE 28 DE MARGO DE 2025

O COORDENADOR SUBSTITUTO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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 Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento das
Empresas constantes no anexo desta Resolugao.

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

LUIZ CLAUDIO GOMES DA SILVA JUNIOR
ANEXO

a r da costa dantas / 46.200.890/0001-86

25351.005950/2024-57 / 5071046

70892 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO, POR ATO PUBLICO /
0365829251

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

NZo apresentagdo da cdpia do ato publico que originou a alteragdo solicitada. A empresa deve
peticionar alteracdo de endereco conforme disposto na RDC n2 275/2019.

FARMACIA IRMAQOS SODRE LTDA ME / 09.559.551/0001-64

25351.388844/2017-79 / 7530861

7111 - AFE - ALTERA(;AO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0369422252

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A declaragdo do Anexo | da RDC n2 275/2019 apresentada ndo contém as assinaturas dos
representantes, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019.

RESOLUGAO-RE N2 1.240, DE 28 DE MARGO DE 2025

O COORDENADOR SUBSTITUTO 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. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacBes, observando-se as proibigdes e
restricdes estabelecidas.

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

LUIZ CLAUDIO GOMES DA SILVA JUNIOR
ANEXO
LUAR FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA / 05.791.589/0002-98
25351.043868/2025-10 / 1385009

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS .
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 0402270258

ATTIVO MEDICAMENTOS MANIPULACAO LTDA / 05.457.388/0006-82
25351.042891/2025-89 / 1384966

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 0393190251


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