AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

[ S
ITEM Nr. 176 =~

OFERECEMOS : LIDOCAINA CLOR. 100 MG SPRAY 50 ML

VALIDADE : 36 MESES

NOME COMERCIAL : XYLESTESIN 10% Spray lfr. x 50mL

QUANTIDADE : 20 FRASCO

APRESENTACAO : CX. ¢/ 1 FRASCO X 50ML

PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO
OBSERVACOES

MARCA
PROCEDENCIA
FABRICANTE

OFERECEMOS
VALIDADE

NOME COMERCIAL
QUANTIDADE
APRESENTACAO
PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO

: R$ 40,50 (Quarenta Reais e Cinquenta Centavos)
: R$ 810,00 (Oitocentos e Dez Reais)
: REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0357.010-8

CRISTALIA

: NACIONAL
: CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

SOLUCAO DE MANITOL 20%

24 MESES

SOLUCAO DE MANITOL 20% Sol Inj -~ 40
100 BOLSA

: CX. ¢/ 40 BOLSAS X 250ML
: R§ 7,90 (Sete Reais e Noventa Centavos)
: R$ 790,00 (Setecentos e Noventa Reais)

OBSERVACOES REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1,0298.0534.002-9
MARCA : CRISTALIA

PROCEDENCIA : NACIONAL

FABRICANTE CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

ITEM Nr. 196 -

OFERECEMOS : MIDAZOLAM CLOR. 1SMG -~ SOL. INJ., - AMP. X 3ML
VALIDADE : 24 MESES

NOME COMERCIAL : DORMIRE 5mg/mL Sol. Inj. - 10amp. X

QUANTIDADE 300 AMPOLA

APRESENTACAQO CX.C/ 10 AMPOLAS X 3ML

PRECO UNIT., BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO

R$ 2,20 (Dois Reais e Vinte Centavos)

: RS 660,00 (Seiscentos e Sessenta Reais)

OBSERVACOES : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0143.011-2
MARCA : CRISTALIA

PROCEDENCIA : NACIONAL

FABRICANTE CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

ITEM Nr. 197 -

OFERECEMOS : MORFINA SULF, 10 MG/ML - SOL. INJ. - 01 ML
VALIDADE : 24 MESES

NOME COMERCIAL DIMORF 10mg/mL Sol. Inj. - 50amp. X

QUANTIDADE : 200 AMPOLAS

APRESENTACAO : CX. C/ 50 AMPOLAS X 01 ML

PRECO UNIT. BRUTO

PRECO UNIT. LIQUIDO
PRECO TOTAL BRUTO
PRECO TOTAL LIQUIDO
OBSERVACOES

: R$ 2,6707 (Dois Reais e Seis Mil, Setecentos e Sete Decimo de Milesimo

de Hea

: R${2,19 (Dois Reais e Dezenove Centavos)
. R$ *

: R$ 438,00 (Quatrocentos e Trinta e Oito Reais)

: REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1,0298.0097.003-2
* VALORES UNITARIO E TOTAL LIQUIDOS ESTAO DESONERADOS DO ICMS/SP DE 18% PREVISTO PELO CONVENIO CONFAZ

4 (Quinhentos e Trinta e Quatro Reais e Catorze Centavos)

NR. 87/2002 E ALTERACOES *

MARCA
PROCEDENCIA
FABRICANTE

"} Unidade | -~ Rod, ltapira-Lindéia, Km 14 - Ponte Preta - itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel /Fax: (19) 3843-9500

CRISTALIA

: NACIONAL

CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

{3 Unidade ll - Av. Paclett, 363 - Nova ltapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx, Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
(3 Unidade lll - Ay, Nossa Senhora Assungéo, 574 - Butantd - S#o Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

1) Unidade IV » Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 - Loteamento Nagdes Unidas - CEP: 13.974-632 ltapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720

{3 Edificio Valério ~ Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - 880 Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400
0 unidade V - Divisdo Latinofarma —~ Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-8300
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[NICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACBUTICOS LIDA.

UM A5

ITEM Nr. 200 -

OFERECEMOS POLIV.A,D,B2,C,NICOT,B6,DEXPANT , TOCOFEROL~S . I.10ML
VALIDADE 24 MESES

NOME COMERCIAL FRUTOVITAM Sol. Inj. - 100amp. X 10m

QUANTIDADE 600 AMPOLA

APRESENTACAO CX. ¢/ 100 AMPOLAS X 10ML

PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO

: R$ 5,30 (Cinco Reais e Trinta Centavos)
: R$ 3.180,00 (Tres Mil, Cento e Oitenta Reais)

OBSERVACOES : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1,0298,0018.002-3
MARCA : CRISTALIA

PROCEDENCIA : NACIONAL

FABRICANTE CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

ITEM Nr, 201 -

OFERECEMOS : NALOXONA CLOR. 0,4 MG/ML-S.INJ.01 ML

VALIDADE : 24 MESES

NOME COMERCIAL : NARCAN 0,4mg/mL Sol. Inj. - lO0amp. X

QUANTIDADE 100 AMPOLAS

APRESENTACAO CX. C/ 10 AMPOLAS X 1ML

PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO
OBSERVACOES

MARCA
PROCEDENCIA
FABRICANTE

ITEM Nr. 230 -

OFERECEMOS
VALIDADE

NOME COMERCIAL
QUANTIDADE
APRESENTACAO
PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO

: R$ 5,20 (Cinco Reais e Vinte Centavos)
: R$ 520,00 (Quinhentos e Vinte Reais)
: REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0283,003-3

CRISTALIA

¢ NACIONAL

CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

PROMETAZINA CLOR. 25 MG -~ COMPRIMIDO
24 MESES

PAMERGAN 25mg Com. Rev. 20bl.X10
4,000 COMPRIMIDOS

CX. C/ 20 BLISTERES X 10 COMPRIMIDOS

: R$ 0,11 (Onze Centavos)
: R$ 440,00 (Quatrocentos e Quarenta Reais)

OBSERVACOES : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0042.008-3
MARCA : CRISTALIA

PROCEDENCIA : NACIONAL

FABRICANTE CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

ITEM Nx. 236 =

OFERECEMOS : RISPERIDONA 2 MG - COMPRIMIDO

VALIDADE : 24 MESES

NOME COMERCIAL : RISPERIDON 2mg Com. Rev. - 20bl. X 1

QUANTIDADE : 50.000 COMPRIMIDOS

APRESENTACAO : CX. C/ 20 BLISTERES X 10 COMPRIMIDOS

PRECO UNIT. BRUTO
PRECO UNIT. LIQUIDO
PRECO TOTAL BRUTO

OBSERVACOES

: R$ 0,1158 (Um Mil, Cento e Cinquenta e Oito Decimo de Milesimo de Real)
: R$ 0,095 (Noventa e Cinco Milesimos de Real)

: R$ 5.790,00 (Cinco Mil, Setecentos e Noventa Reais)

PRECO TOTAL LIQUIDO :
: REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0200,009-1
* VALORES UNITARIO E TOTAL LIQUIDOS ESTAO DESONERADOS DO ICMS/SP DE 18% PREVISTO PELO CONVENIO CONFAZ

R$ 4.750,00 (Quatro Mil, Setecentos e Cinquenta Reais)

NR. B87/2002 E ALTERACOES *

MARCA
PROCEDENCIA
FABRICANTE

+ CRISTALIA
: NACIONAL

CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

{73 Unidade [ - Rod. tapira-Lindéia, Km 14 - Ponte Preta - ltapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: {19) 3843-9500

{3 Unidade I - Av. Paoletti, 363 - Nova Hapira - Itapira/SP - CEP: 13874-070 - Cx. Postal 124 - Tel /Fax: (19) 3863-8500
{3 Unidade Il ~ Av. Nossa Senhora Assuncgéo, 574 - Butanta - Sio Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

-1 Unidade IV » Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 - Loleamento Nagbes Unidas - CEP: 13.874-632 itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720

(]
{7} Edificio Valério ~ Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05616-010 - Tel./Fax: (11) 3723-8400
{J Unidade V - Divisdo Latinofarma ~ Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900
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[NICRISTALIA

PRODUTOS

QUIMICOS PARMACEUTICOS LTDA.

7%

R
ITEM Nr., 255 -
OFERECEMOS : TOBRAMICINA 0,3%
VALIDADE : 24 MESES
NOME COMERCIAL ¢ TOBRACIN 0,3% Sol. Oft. - lfr. X S5mL
QUANTIDADE : 300 FRASCO
APRESENTACAO ¢ CAIXA COM 1 FRASCO X S5ML

PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO
OBSERVACOES

MARCA
PROCEDENCIA
FABRICANTE

ITEM Nr. 256 =~

OFERECEMOS
VALIDADE

NOME COMERCIAL
QUANTIDADE
APRESENTACAO
PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO
OBSERVACOES

MARCA
PROCEDENCIA
FABRICANTE

TOTAL GERAL

g

: R$ 5,40 (Cinco Reais e Quarenta Centavos)
: R$ 1.620,00 (Hum Mil, Seiscentos e Vinte Reais)
: REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0494,002-2

: CRISTALIA
: NACIONAL
: CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

: TRAMADOL CLOR. 50 MG/ML S.INJ. 01 ML
: 36 MESES

: TRAMADON 50mg/mL Sol. Inj.
: 1.500 AMPOLA

: CX. C/ 25 AMPOLAS X 1ML

: R$ 2,80 (Dois Reais e Oitenta Centavos)

: RS 4.200,00 (Quatro Mil e Duzentos Reais)

: REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0261.020-3

- 25amp.

: CRISTALIA
: NACIONAL
: CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

Centavos)

CRISTALIA PRODUTOS Q

SSP/SP)
CPF n° 246.842.158-2

#

(7} Unidade | ~ Rod. itapira-Lindéla, Km 14 - Ponte Preta - tapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: {19) 3843-3500

: R$ 79.918,50 (Setenta e Nove Mil, Novecentos e Dezoito Reais e Cinquenta

IC(} S FARMACEUTICOS LTDA,
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(3 Unidade il - Av. Paoletti, 363 - Nova llapira - ltapira/SP - CEP: 13674-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (18) 3863-8500

[ Unidade il - Av. Nossa Senhora Assungédo, 574 - Butantd - S#o Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

{7} Unidade IV » Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 ~ Loteamento Nag8es Unidas - CEP: 13.974-632 Rapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720
(7} Edificio Valério ~ Rua Padre Euganio Lopes, 361 - Morumbi - Séiv Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400

(3 Unidade V - Divisgo Latinofarma — Rua Dr. Toméas Sepe, 489 - Colia/SP - CEP: 06711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5800



NICRISTALIA

Senipre it passe & Freate..

Prezados, bom dia!

Nizo temos condi¢Ges de atender no valor estimado.

Att

j37% HaERE s :
{7 Unidade | - Rod. ltapira-Lindéla, Km 14 - Itapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

(7] Unidade I — Av. Paolottl, 363 - Nova ltapira - ltapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3863-8500 P

O Unidade Il - Av. Nossa Senhora da Assungao, 574 - Butanta - Sa0 Paulo/SP - CEP: (053)59.001 ~Tol/Fax: (11) 3732.2250 CDC 343.366 - Paginaldel
[ Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 - Loteamento Nagdes Unldas ~ CEP: 13974-808, Itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720

(3 Unidade Montes Claros— Av. Osmani Barbosa, 1238 - Bairro JK - Montes Claros/ MG - CEP, 394040-006 - Tel /Fax: (19) 98278-3231

) Unidade V - Rua Tomas Sepe, 489 - Jardim da Gléria - Cotla/SP - CEP: 06711-270 - Tel/Fax: (11) 4613-5900

) Unidade Vi - Rua Umbu, n° 219, Salas 11,12,13,14,15 e 18, Térreo e Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, GEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: (19) 3790-3800
) Unidade VIl - Av. das Quaresmeiras, 451- Bloco B - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37556-833 - Tel./Fax: (35) 3449-2620

[J Unidade Norte-Sui - Av, José de Souza Campos, 1358, Cambul, Campinas/ SP - CEP: 13080-615 - Tel./Fax: (19) 3795-1100/ 37951111
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatério tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrdnicas
realizadas diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade
pela veracidade do resultado da consulta é do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A
informagdo relativa a razéo social da Pessoa Juridica é extraida do Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

Consulta realizada em: 11/11/2022 16:07:02

Informacdes da Pessoa Juridica:
Razédo Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: 44.734.671/0001-51

Resultados da Consulta Eletronica:
Orgdo Gestor: TCU k
Cadastro: Licitantes Inidéneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, clique AQUI

Orgfio Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagées Civeis por Ato de Improbidade
Administrativa e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do drgéo gestor, clique AQUI

Orgdo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do orgdo gestor, clique AQUIL

Orgiio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgédo gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagdo e
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racionalizagéo de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n° 12.965, de 23 de abril
de 2014, Lei n° 13.460, de 26 de junho de 2017, Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018,
Decreto n°® 8.638 de 15, de janeiro de 2016.
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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS 1D
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PROCURACAO

OUTORGANTE:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., sociedade empreséaria
limitada, com sede na Rodovia lapira-Linddia, Km 14, inscrita no CNPJ/MFE sob o
n.2 44.734.671/0001-51 e Inscrigio Estadual n.2 374.007.758.117 e filial na Avenida Paoletti,
n® 363, inscrita no CNPJMF sob o n? 44.734.671/0004-02, e Inscrigdo  Estadual
¢ 374.016.640.119, ambas estabelecidas na Cidade de ltapira, Estado de Sao Paulo,
representada neste ato, na forma de seu Contrato Social, por 02 (dois) Diretores abaixo
assihados, nomeia e constitui seu bastante procurador a seguir:

OUTORGADO:

ALESSANDRO ROTOLI CAMARGO, brasileiro, divorciado, Gerente de LicitagBes, residente
e domiciliado na cidade de ltapira/SP, na Rua das Primaveras, n® 30 Bairro Santa Marta,
portador do RG n.? 248370662 SSP/SP, CPF/MF n.? 246.842.158-22 e Carteira Profissional
n.% 84809 série 187,

PODERES:

Exclusivamente para o fim de representar a QOutorgante nas licitagbes em suas varias
modalidades: concorréncias, tomadas de precos, registro de precos, convites e demais
formas de licitag&o, inclusive oferecer lances previstos nas modalidades de pregéo presencial
e pregdo eletrnico, junto &s repartigdes . plblicas, municipais, estaduais, federais e
autarquias, podendo para tanto, assinar recursos, notificagbes, processos administrativos,
contratos, atas de registro de pregos e aditamentos junto a drgdos publicos, em especial junto
ao Ministério da Satde, enfim assinar todos os documentos que se fizerem necessérios e
praticar todos os atos e formalidades legais ao bom, fiel e cabal desempenho do presente
mandato, que tera validade até 31.12.2022 (frinta ¢ um de dezembro de dois mil e vinte e
dois), ou até a data do término do vinculo contratual com o Outorgado se este ocorrer antes
desse prazo.

Vedado o substabelecimento.

ftapira/SP, 13 de Janeiro de 2022. o\
e

LAWASL Q) . oflu;w
CRISTA;,IA PRODUTOS QUIMICQS FARMACEUTICOS LTDA.

Karime B, Stevanatto Gerolin
Ricardd Santos ngi;eco CPE, 221,011.758-51
Rch;z 1382?; i%% Zssswsp RG. 33.065.169.9 SSP/SP {5

{7 Unidade
3 Unidade
{3 Unldads . ;
{7} Unidacle ’r, Kocoaliera oor seae har Wapira/SP - Tel/Fax: {14} 3813-8720

valar @ .
C editicio . & 17235400
G pncio i 2  HTCaRaD sadTee paciepd, b o

ADRIAND  jume st
GOMES DOS ?ik"?‘r?“’,‘.’im.

SANTOS:281 1
2011013}
03684813 “ ey

Confira os dados do ato em: htips:/selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not.br/documento/24853101221008222625

CARTORIO

-Autenticagdo Digital Cédigo: 24853101221008222625-1
Data: 31/01/2022 16:54:15

Valor Total do Ato: R$ 5,02

Selo Digltal Tipo Normal C: AMM83334-7Y20

https:liazovodobastos.not.br Titular

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em se

Azevédo Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdigbes e

Cartorio Azevédo Bastos
Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
Balrro dos Estado, Jodo Pessoa - FB
5 (83) 3244-5404 - cartorio@azovodobastos.notbr  vgibar Azavadd do M. Cavalcanti

10064
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Tutel/PB, nos termos da medida provisoria N. 2.200

-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco

4o no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
) FUNDADO EM 1888 3 .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E GBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas
com atribuicéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Ex_trajudicial em todos os atos de

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticagdo Digital* ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em pape! ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 01/02/2022 10:52:18 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art, 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénica autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério peio
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cédigo de Autenticagéo Digital

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autenticagio Digital: 24853101221008222625-1

*Legislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, lL.ei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2614 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1 d734fd94f057f2d69f66bc05b7f305db753c76a8b477cecde40f97d76501 d318ffad1f485328603dd48a63a49adac5a3841a170ed954ab0b31 808a433e
24eb49329550caaa1d2044105223721
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
] FUNDADO EM 1888 i )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAQ
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevado de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e Tutelas
com atribuigéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Le, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos criundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracleristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documente apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, 0 documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticagio Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/03/2021 16:15:28 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Caridrio peio
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cédigo de Autenticagio Digital

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autenticagéo Digital: 24851703211744124855-1

*Legislag6es Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n°® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13,105/2015, Lel Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94105712d69febbc05b 1 64ad87a9%e2e5dfcOcde7aee821 5a5e7b22869e95c4c605df4be145/09eabd8cbe79c44568f1a294a060c6801 e29f413e
a4eb49329550caaald2044105223721
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NICRISTALIA

PRODUTON QUINIOOR CARMACTUTIOOS LA

PROCURACAOQ

OUTORGANTE:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. sociedade empresaria
limitada, com sede na Rodovia ltapira-Linddia, Km 14, inscrita no CNPJ/MF sob o
n.* 44.734.671/0001-51 e Inscrigdo Estadual n.2 374.007.758.117 e filial na Avenida Paoletti,
n® 363, inscrita no CNPJMF sob o n? 44,734.671/0004-02, e Inscricdo Estadual
n.? 374.016.640.119, ambas estabelecidas na Cidade de ltapira, Estado de Sio Paulo,
representada neste ato, na forma de seu Contrato Social, por 02 (dois) Diretores abaixo
assinados, nomeia e constitui seu bastante procurador a seguir;

OUTORGADO:

ADRIANO GOMES DOS SANTOS, brasileiro. casado, Coordenador de Licitagcbes, residente e
domiciliado na cidade de Itapira/SP, na Rua lzidoro Bovo, n® 23 Bairro Nené Céga, portador
do RG n.? 30.329.399-8, CPF/MF n.? 281.036.848-13 e Carteira Profissional ng 0073217
Série 00208.

PODERES:

Exclusivamente para o fim de representar a Outorgante nas licitagbes em suas varias
modalidades: concorréncias, tomadas de pregos, registro de precos, convites e demais
formas de licitagéo, inclusive oferecer lances previstos nas modalidades de pregéo presencial
e pregdo eletrdnico, junto &s reparticdes publicas, municipais, estaduais, federais e
autarquias, podendo para tanto, assinar recursos, notificagGes, processos administrativos.
contratos, alas de registro de pregos e aditamentos junto a brgdos publicos, em especial junto
ao Ministério da Sallde, enfim assinar todos 0s documentos gue se fizerem necessarios e
praticar todos os atos e formalidades legais ao bom, fiel e cabal desempenho do presente
mandalo, que tera validade até 31.12.2022 (tinta e um de dezembro de dois mil e vinte e
dois), ou até a data do término do vinculo contratual com o Outorgado se este ocorrer antes
desse prazo.

Vedado o substabelecimento.

ltapira/SP, 13 de Janeiro de 2022, e
AN 4 %\ ﬁum%?’ix
WIS Ln L o e g < (1 B
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' CRISTALIA PRODUTOS QU

Karime B, Stevanatto Gerolin -
CPF, 221.011.758-51 f/c,‘
RG. 33.065.169-9 SSP/SP

Ricardo Santos Pacheco
< CPF. 184,309.754-37
RG. 18.329,899:8 s5p/sp

7106 FARMACEUAICOS LTDA.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 8 1 0 1 .
ESTADO DA PARAIBA ' &7
CARTORIO AZEVEDO BASTOS '
FUNDADO EM 1888 . )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicoes e Tutelas
com atribuicho de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Parafba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos criundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
institufdo pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo dnico {por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério.

Nesse sentido, declaro que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da l.ei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticaggo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 01/02/2022 10:51:53 {hora local) através do sistema de autenticacéo digital do Cartdrio Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartdrio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informacdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cédigo de Autenticagsio Digital

Esta Declaragéo & valida por tempo indeterminado e ests disponivel para consulta em nosso site.

'Cddigo de Autenticagio Digital: 24853101226279712779-1

*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n°® 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido ¢ verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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Inc. XU da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitatizada, reproducao fiet do decumento apresentado e conferido neste ato.
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20/07/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/24852007200029659768

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\AATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

101%@

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc. ..

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial
em todos 0s atos de notas e registro, composto de um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, enderego https://corregedaria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticag8o digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 20/07/2020 09:12:15 (hora local) através do sistema de autenticag&o digital do Cartdrio Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o0 Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou
ao Cartorio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragéo.

A constilta desta Declaragao estara disponivel em nosso site.

'Codigo de Autenticagdo Digital: 24852007200029659768-1
*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734d94f05712d69fe6bc05bbfaa0808d7ea15909a756fe5c8321 c62b44{df427add0bd893d35a8db0239a00e89a3422bd760b26348790badd
05488fea4ebd9329550caaald2044105223721
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PODERJUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUIQOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 1145108 FOLHA: 1/1

A autenticidade desta certiddo poder4 ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informacgbes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribuigées legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuigdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
16/10/2022, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: ****+sssmmmmssns

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, CNPJ: 44.734.671/0001-51,
Conforme indicagéo constante do pedido de Certidéo.***************‘***********************************

Esta certiddo n&o aponta ordinariamente os processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). Sdo apontados os feitos com situagdo em tramitagdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais do
Est; &0 Paulo.

1té'~'de ‘i‘hformatizagéo de cada CVOmarca/Foro pode ser verificada no Comunicado

Esta c"ertidéq,considera os feitos distribuidos na 12 Insténcié,f mesmo que estejam em

Nao eXiste conexdo com qualquer outra base de dados de instituigdo publica ou com a
Receita Federal qu? verifique a identidade do. NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferé| ados pessoais fornecidos pelo pesquisado é de responsabilidade exclusiva do

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e as
filiais e podera apontar feitos de homénimos ndo qualificados com tipos empresariais diferentes do
nome indicado na certiddo (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

Esta certiddo s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Sé&o Paulo, 17 de outubro de 2022.

0061128709

PEPRO N My
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

P COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO| DT DE ABERTURA
44.734.671/0001-5 02/03/1972
My /0001-51 CADASTRAL &

NOME EMPRESARIAL

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
LABORATORIO CRISTALIA DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINGIPAL
21.21-1-01 - Fabricagio de medicamentos alopéticos para uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES EGONOMICAS SECUNDARIAS

10.99-6-99 - Fabricagdo de outros produtos alimenticios nio especificados anteriormente

71.20-1-00 - Testes e anélises técnicas

72.10-0-00 - Pesquisa e desenvolvimento experimental em ciéncias fisicas e naturais

82.99-7-99 - Outras atividades de servigos prestados principalmente as empresas nio especificadas anteriormente

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLENENTG

ROD ITAPIRA-LINDOIA SIN KM 14

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
13.974-900 FAZ ESTANCIA CRISTALIA ITAPIRA sP
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

CLAUDIO.PICOLLI@CRISTALIA.COM.BR (19) 3863-9500/ (19) 3863-9536

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR}

*RRAW

SITUACAQ CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 03/11/2005

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUACAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Vedededede ek Mokl

Aprovado pela Instrugéo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 17/10/2022 as 08:50:32 (data e hora de Brasflia). Pégina: 111

about:blank



17/10/2022 08:53 about:blank

10165

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO A A DATA DE ABERTURA
Ao o NSCRIGEO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO] JhA 0= 8
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
ik ke DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONGMICA PRINCIPAL
21.21-1-01 - Fabricagdo de medicamentos alopaticos para uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

21.21-1-03 - Fabricagdo de medicamentos fitoterapicos para uso humano

46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

46.91-5-00 - Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predominancia de produtos alimenticios
47.89-0-05 - Comércio varejista de produtos saneantes domissanitarios

CODIGO E DESCRICAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresdria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
R ANTONIO JOAO 168 C/194 E 218
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
21.250-150 CORDOVIL RIO DE JANEIRO RJ
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
ALEXSANDRO.OLIVEIRA@BIOCHIMICO.IND.BR (24) 3355-9300
ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
hkdedkok
SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA : 03/11/2005
MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL
SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL
deskdede ke i de ek kokkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 17/10/2022 as 08:53:17 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1

about:blank
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Servigo Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

[
. CONSELHO HEGIONAL

DE FARMACIA
DS ESTALE 06 JAL PR

[Rea 02958 |

Nome do Estabelecimento: CNPJ:

LLAB CRISTALIA ] [ 44734671000151

)

Razdo Soclatl:

CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA

Enderego:

Munlciplo: Ramo de Atividade:

[
[
[ ROD ITAPIRA-LINDOIA KM 14 SIN
[

ITAPIRA - SP ] [ IND, FARMACEUTICA

Horério de Funclonamento do Estabelecimento;

l Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 00:00h as 23:59

Responsavel Técnico

CRE;
[ Dr. JOSE CARLOS MODOLO ] [ FARMACEUTICO ] [ 10446 ]
Horario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:00h as 16:00 (Intervalo Das 13:00h as 14:00h )
Farmacéutico(s) Substituto(s)
CRF:
( Dre. PAULA FERREIRA MAGALHAES DE SOUZA ] l FARMACEUTICO | ( 27280 ]
Horério de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:00h as 16:00 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h ) J
CRF;
( Dra. MISHELLE SIVELI SILVA LIMA ] ( FARMACEUTICO ] ( 91431 ]
Horarlo de Assisténcla: )
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 14:00h as 22:52 (Intervalo Das 18:00h as 19:00h) ‘
CRF:
| Dr. LUCAS BALDISSIN SCHOLZ ] ( FARMACEUTICO ] [ 103867 ]
Horéario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 22:50h as 07:06 (Intervalo Das 03:00h as 04:00h )

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estd inscrito neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo
o que dispéem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria,
certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos.

Essa certiddo fol expedida em 25 DE OUTUBRO DE 2022

A validade dessa certiddo deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br.

o

el S
; / /“;( e

o,

SAO PAULO, 25 DE OUTUBRO DE 2022

[OR

Assinatura do Presidente do CRF
Dr. Marcelo Polacow Bisson
CRF-8P: 13573

a validade desta certidao

Consulte

no portal www.crfsp.org.br.



10184

MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS~ RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: 44.734.671/0001-51

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisao judicial que determina sua
desconsiderag&o para fins de certificacéo da regularidade fiscal, ou ainda nao vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Uniao (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Publica em processos de
execucao fiscal, ou objeto de decis&o judicial que determina sua desconsideragéo para fins de
certificagdo da regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certidéo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, ho caso de ente federativo, para
todos os 6rgéos e fundos publicos da administracgo direta a ele vinculados. Refere-se a situacéo do
sujeito passivo no &mbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribui¢ées sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada & verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://mww.pgfn.gov.br>,

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:12:21 do dia 28/09/2022 <hora e data de Brasilia>.

Vélida até 27/03/2023. ‘

Codigo de controle da certidao: 9057.8DAD.02E6.CO9EA

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Divida Ativa

Certiddo Negativa de Débitos Tributarios
da
Divida Ativa do Estado de Sio Paulo

CNPJ Base: 44.734.671

Ressalvado o direito de a Fazenda do Estado de S&o Paulo cobrar ou inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade da pessoa juridicalfisica acima identificada que vierem a ser apuradas, & certificado que:

ndo constam débitos inscritos em Divida Ativa de responsabilidade do Interessado(a).

Tratando-se de CRDA emitida para pessoa juridica, a pesquisa na base de dados ¢ feita por meio do CNPJ Base,
de modo que a certiddo negativa abrange todos os estabelecimentos do contribuinte, cuja raiz do CNPJ seja
aquela acima informada.

Certidao n° 40257857 Folha 1 de 1
Data e hora da emisséo 17/10/2022 08:36:26 (hora de Brasilia)
Validade 30 (TRINTA) dias, contados da'emiss3o.

Certidao emitida nos termos da Resolugéo Conjunta SF-PGE n° 2, de 9 de maio de 2013.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
A aceitagéo desta certiddo esta condicionada & verificagéo de sua autenticidade no sitio
http://www.dividaativa.pge.sp.gov.br
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Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado
de Sao Paulo

Débitos Tributarios Nao Inscritos na Divida Ativa do Estado de Sio Paulo

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Ressalvado o direito da Secretaria da Fazenda e Planejamento do Estado de S3o
Paulo de apurar débitos de responsabilidade da pessoa juridica acima
identificada, é certificado que ndo constam débitos declarados ou apurados
pendentes de inscricdo na Divida Ativa de responsabilidade do estabelecimento
matriz/filial acima identificado.

‘\\
\\\
\\"\.
.
\\\M
\\
. “
'\,\\\'
\\
\\\\\\ i
\x
\.\\
.
.
~
L
Certiddo n° 22090570778-62
Data e hora da emisséo 28/09/2022 08:33:04
Validade 6 (seis) meses, contados da data de sua expedico.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

A aceitago desta certiddo estd condicionada a verificacio de sua autenticidade no sitio
www.pfe.fazenda.sp.gov.br

Folha 1 de 1



Prefeitura Municipal de Itapira
Secretaria da Fazenda

Rua Jodo de Moraes, 490 - Centro - ITAPIRA
CNPJ: 45.281.144/0001-00

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS MUNICIPAIS
PESSOA FISICA/JURIDICA

Cédigo de Cadastro

000000623

Contribuinte CPFICNPJ

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 44.,734.671/0001-51
Logradouro Numero Complemento
ROD ITAPIRA - LINDOIA 00000 KM 14
Bairro CEP

PONTE PRETA 13970970

Cidade UF

ITAPIRA sp

A Diviséo de Controle de Arrecadacéo da Prefeitura Municipal de Itapira, a pedido da pessoa interessada, CERTIFICA,
para os fins que se fizerem necessérios, que a pessoa FISICA/JURIDICA acima referenciada néo regisira deébitos com
os cofres publicos municipais, até a presente data, relativamente aos tributos IMOBILIARIOS (IPTU,ITBI,Contr. Melhorias
e demais Taxas Imobilidrias) e MOBILIARIOS (ISSQn, Taxas de Fiscalizagdo e de Poder de Policia e demais Taxas
Mobiliarias) que séo da competéncia desta Municipalidade.

Fica ressalvado o direito & Fazenda Municipal de Ihe exigir, nos termos da Lei, qualquer débito, tributario ou néo, que.
posteriormente, venha a ser apurado.

A presente Certid&o alcanga os débitos inscritos na Divida Ativa da Fazenda Municipal.

CONFIRMACAQ DE AUTENTICIDADE: Via Internet no endereco www.itapira.sp.gov.br.

CERTIDAQ, acima especificada, expedida por meio do Sistema Integrado de Arrecadacdo - SIA7 conforme pedido da
Pessoa Interessada.

Secretaria da Fazenda Municipal de Itapira - Divisdo de Controle de Arrecadacéo

Emitida as 10:13:41 do dia 22/09/2022

Valida até 21/11/2022

Cédigo de Controle da Certid&do/NUumero 6C7D7D418EDCBB33
Certiddo emitida gratuitamente.

Ateng8o qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



CERTIDAO POSITIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS
COM EFEITO DE NEGATIVA

Nome: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (MATRIZ E
FILIAIS)

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Certiddo n°: 34958569/2022

Expedigédo: 17/10/2022, as 08:58:34

Validade: 15/04/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigéo.

Certifica-se que CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (MATRIZ
E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 44.734.671/0001-51, CON&TA do
Banco Nacional de Devedores Trabalhistas em face do inadimplemento
de obrigag¢des estabelecidas no(s) processo(s) abaixo, com débito
garantido ou exigibilidade suspensa:

0000957~85.2012.5.04.0020 ~ TRT 04* Regido * (20* VARA DO TRABALHO DE
PORTO ALEGRE)

0001085-52.2012.5.04.0020 ~ TRT 04* Regidoc * (20% VARA DO TRABALHO DE
PORTO ALEGRE)

* Débito garantido por depésito, bloqueio de numeririo ou penhora
de bens suficientes.

Total de processos: 2.

Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacgéo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certidido condiciona-se & verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

A Certiddo Positiva de Débitos Trabalhistas, com os mesmos efeitos
da negativa (art. 642-A, § 2°, da Consolidacdo das Leis do
Trabalho), atesta a existéncia de registro do CPF ou do CNPJ da
pessoa sobre quem versa a certiddo no Banco Nacional de Devedores
Trabalhistas, cujos débitos estejam com exigibilidade suspensa ou
garantidos por depdsito, bloqueio de numerdrio, penhora de bens




n® F40BRBEG/2022.

suficientes ou, ainda, tenha sido deferida, no caso de empresa, a
sua recuperacdo judicial, de acordo com a Lei 11.101/2005.




17/10/2022 10:23

Consulta Regularidade do Empregador

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  44.734.671/0001-51
Razdo Social:CRISTALIA PROD QUIM FARMACEUTICOS LTDA

Endereco: ROD ITAPIRA-LINDOIA S/N KM14 / FAZENDA ESTANCIA CR / ITAPIRA / SP

/ 13974-900

A Caixa Econémica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuicbes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagGes com o FGTS.

Validade:16/10/2022 a 14/11/2022

Certificagdo Nimero: 2022101600171950000803

Informacdo obtida em 17/10/2022 10:23:28

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autentmdade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf

1



LZQCRISTALIA 10254

PRODUTOS (_)( IMICOS FARMACEUTICOS LIDA,

Marmeleiro, 10 de novembro de 2022

N

A
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Parana
A/C: Sr. (a) — Pregoeiro (a)

Ref.: Pregdo Eletronico N° 107/2022 — Processo 182/2021
Abertura em 10/11/2022 as 08:30 horas

DECLARACAO UNIFICADA

A Empresa Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA, CNPJ/MF N°
44.734.671/0001-51, sediada a ROD ITAPIRA LINDOIA,SN,KM 14 - Bairro: PONTE
PRETA, Cidade: Itapira — SP, CEP : 13970970 que:

(1) Declaramos, para os fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n.° 8.666/93, acrescido
pela Lei n.° 9.854/99, que nio empregamos menores de 18 (dezoito) anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre e nfio empregamos menores de 16 (dezesseis) anos.
Ressalva ainda, que, caso empregue menores na condi¢do de aprendiz (a partir de 14 anos,
dever4 informar tal situa¢do no mesmo documento).

2) Declaramos, sob as penas da lei, que a empresa nio foi declarada inidoénea para licitar
ou contratar com a Administracdo Publica.

3) Declaramos para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos
procedimentos licitatérios, instaurados por este Municipio, que o(a) responsavel legal da
empresa é o(a) Sr.(a) Alessandro Rotoli Camargo, Portador(a) do RG sob n°24.837.066-2 e
CPF° 246.842.158-22, cuja funcdo/cargo é Gerente de Licitagdes, responsivel pela
assinatura da Ata de Registro de Precos/Contrato.

4) Declaramos para os devidos fins que NENHUM sécio desta empresa exerce cargo ou
funcdo publica impeditiva de relacionamento comercial com a Administracido Publica.

5) Declaramos de que a empresa ndo contratard empregados com incompatibilidade com
as autoridades contratantes ou ocupantes de cargos de dire¢do ou de assessoramento até o
terceiro grau, na forma da Stimula Vinculante n° 013 do STF (Supremo Tribunal Federal).

6) Declaramos para os devidos fins que em caso de qualquer comunica¢io futura referente
e este processo licitatério, bem como em caso de eventual contratacédo, concordo que a Ata
de Registro de Precos seja encaminhado para o seguinte endereco:

E-mail: claudia.renata@cristalia.com.br

Telefone: (19) 3863 9599

CDC 344156- Pagina 19 de

{7 Unidade | - Rod. ltaplra -Linddla, Km 14 - Ponte Preta - ltapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel /Fax: (19) 3843-9500

([} Unidade il - Ay. Paoletti, 363 ~ Nova ltapira - ltapira/SP - CEP; 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel/Fax: (19) 3863-9500
7] Unidade Ill - Av. Nossa Senhora Assungao, 574 - Butants - $80 Paulo/SP - CEP: 08359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
2 Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 ~ Loteamento Nagdes Unidas ~ CEP: 13.974-632 ltapira/SP - Tel/Fax: (19) 3813-8720
B Edificio Valeno Rua Padre Fugénlo Lopes ’%61 Morumbl %‘io F"aulo/'SP CFP 05615 010 Tel /Fax: (11) 3723-6400

.....



10265
Q.SJCRISTALIA 7

PRODUTOS QU MICOS FARMACEUTICOS LTDA,

7) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de
alteracgfo junto ao Sistema de Protocolo deste Municipio, sob pena de ser considerado como
intimado nos dados anteriormente fornecidos.

8) Nomeamos e constituimos o senhor(a) Alessandro Rotoli Camargo, portador(a) do
CPF/MF sob n.° 246.842.158-22, para ser o(a) responsdvel para acompanhar a execucdo da
Ata de Registro de Precgos, referente ao Pregdo Eletronico n.° 107/2022 e todos os atos
necessarios ao cumprimento das obrigacbes contidas no instrumento convocatério, seus
Anexos e na Ata de Registro de Precos/contrato.

CRISTALIA PRODUTOS QU M’c (}‘w FARMACEUTICOS LTDA.

W

Fid { —

\f\{{wmndm Rou%dm rgo

Gerente uJAuMQ 0 / Repregéntante Legal
RG n%24:837.066-2TSSP/SP)
CPF n"246.842.158-22

CDC 344156- Pagina 20 de

{7} Unidade | - Rod. itapira-Lindaia, Km 14 - Ponte Preta - itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

[} Unidade Il - Av. Paoletti, 363 - Nova ltapira - ltapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel/Fax: (19) 3863-9500
[1] Unidade 11l ~ Av. Nossa Senhora Assungdo, 574 - Butantd - Sao Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel/Fax: (11) 3732-2250
J Unidade IV - Rod, Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147y km 46,2 ~ Loteamento Nagdes Unidas ~ CER: 13.974-632 ltapira/SP - Tel/Fax: (19) 3813-8720
{1 Edificio Valério - Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - S&o Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400

[} Unidade V - Divisio Latinofarma — Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel /Fax: (11) 4613-5900
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>,

EBCRISTALIA

PRODUTOS ()U MICOS FARMACEUTICOS LIDA,

Marmeleiro, 10 de novembro de 2022

Y

A
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Parana
A/C: Sr. (a) — Pregoeiro (a)

Ref.: Pregdo Eletronico N° 107/2022 — Processo 182/2021
Abertura em 10/11/2022 as 08:30 horas

Prezados Senhores:

Favor utilizar prioritariamente o contato abaixo descrito para quaisquer esclarecimentos
sobre a licitagdo em referéncia ou quanto ao envio das Notas de Empenhos.

Nome: Fernando Tissot Seixas
Fone: (43) 9966-1634
Fax: (43) 3325-2672

E-mail: fernando.seixas(@cristalia.com.br

O contato de nosso operador de pregio eletrdnico, caso seja necessario, segue abaixo:

Nome: Vanessa Venturini
Fone: (19) 3863-9599
Fax: (19) 3863-9482

E-mail: vanessa.venturini@cristalia.com.br

CRISTALIA PRODUTOS QUIKIICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Gerente k,‘LIutacan ! Represéntante Legal
RG n¥24:832.066-2TSSP/SP)
CPF n® 246.842,158-22

Alwsancm RotolgCam, 1;;,0
/ ;Zn(t

CDC 344156- Pagina 21 de

LJ Unidade | - Rod. ltapira-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - fapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel /Fax: (19) 3843-8500

...... ! Unidade it - Av. Paoletti, 363 - Nova ltapira - llapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel/Fax: (19) 3863-9500
”7 Unidade Il - Av, Nossa Senhora Assungéo, 574 - Butantd ~ S&o Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250
{3 unidade 1V - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 ~ Loteamento Nagdes Unidas ~ CER: 13.974-632 ltapira/SP - Tel/Fax: (19) 3813-8720
!”7 CdlflClo Valério - Rua Padre L’uqémo Lope% 361 - Morumbl S'io Paulo/%P ("FP O'>6|'> 010 Tel /Fax (11) 3723-6400
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO
SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO

JUCESP

CERTIDAO SIMPLIFICADA

CERTIFICAMOS QUE AS INFORMAGOES ABAIXO CONSTAM DOS DOCUMENTOS ARQUIVADOS NESTA JUNTA COMERCIAL E SAO VIGENTES
NA DATA DE SUA EXPEDICAQ.

SE HOUVER ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, ESTA CERTIDAO PERDERA SUA VALIDADE.

A AUTENTICIDADE DESTA CERTIDAO E A EXISTENCIA DE ARQUIVAMENTOS POSTERIORES, SE HOUVER, PODERAO SER CONSULTADAS NO
SITE WWW.JUCESPONLINE.SP.GOV.BR, MEDIANTE O CODIGO DE AUTENTICIDADE INFORMADO AO FINAL DO DOCUMENTO.

NIRE REGISTRO DATA DA CONSTITUIGAO INICIO DAS ATIVIDADES PRAZO DE DURAGAO

35201149612 20/04/1972 01/03/1972

NOME COMERCIAL N v ) V ‘ TIPO JURIDICO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. SOCIEDADE LIMITADA
GNP ENDERECO ) NUMERO COMPLEMENTO
44.734.671/0001-51 RODOVIA ITAPIRA-LINDOIA, KM 14 SIN

BARRO ' MUNICIPIO UF CcEP . MOEDA | VALOR CAPITAL

PONTE PRETA ITAPIRA SP 13974-970 R$ 900.000.000,00

OBJETO SOCIAL
FABRICAC}AO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO

PESQUISA E DESENVOLVIMENTO EXPERIMENTAL EM CIENCIAS FISICAS E NATURAIS

TESTES E ANALISES TECNICAS

OUTRAS ATIVIDADES DE SERVICOS PRESTADOS PRINCIPALMENTE AS EMPRESAS NAO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE

SIGNAGAO E ADMINISTRADOR

NOME
FELIPE STEVANATTO SAMPAIO

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

RUA LEOPOLDO BULHOES 35 APTO 806

BAIRRO MUNICIPIO 3 CEP RG

VILA CLEMENTINO SAO PAULO . SP 04022-020 330652679
cpF caRco ’ QUANTIDADE COTAS
356.579.328-70 SOCI0, DIRETOR SEM DESIGNAGAO E ADMINISTRADOR 30.000,00

NOME

JMS PARTICIPACOES LTDA

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

ROD. ITAPIRA-LINDOIA, KM 14 SN

BAIRRO MUNICIPIO B UF CEP

PONTE NOVA ITAPIRA SP 13974-970

DOCUMENTO CARGO QUANTIDADE COTAS
00000000001 sOCIO 449.760.000,00

NOME
KARIME BITTAR STEVANATTO GEROLIN

ENDERECO NUMERO COMPLEMENTO
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RUA ABIURANA 116

BAIRRO MUNICIPIO ' ) Uk CEP RG
LOTEAMENTO ALPHAVIL CAMPINAS SP 13098-358 330651699
CPF CARGOQ ‘ ' QUANTIDADE COTAS
221.011.758-51 DIRETOR E ADMINISTRADOR 30.000,00

NOME

LEIA BITTAR STEVANATTO

ENDERECO ‘ NUMERO COMPLEMENTO

RUA PADRE FERRAZ 818

BAIRRO MUNICIPIO Uk cEP RG

SANTO ANTONIO ITAPIRA SP 13970-347 330651602
CPF CARGO QUANTIDADE COTAS
346.771.848-52 SOCIO E ADMINISTRADOR 30.000,00

NOME

OCP PARTICIPACOES LTDA

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

RODOVIA ITAPIRA-LINDOIA, KM 14 SIN

BAIRRO MUNICIPIO UrF CEP

PONTE NOVA ITAPIRA SP 13974-970
DOCUMENTO cARGO QUANTIDADE COTAS

00000000002 soclo 449.760.000,00

NOME

RENATA PACHECO CARVALHO SANTOS

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

RUA DOS TAMANAS . 238

BAIRRO MUNICIPIO v UF CEP RG

VILA MADALENA SAO PAULO SP 05444-010 228975529
CPF CcARGO QUANTIDADE COTAS
158.634.408-05 SOCIO, DIRETCR SEM DESIGNAGAO E ADMINISTRADOR 60.000,00

SIDENTE E ADMINISTRADOR

NOME

RICARDO SANTOS PACHECO

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

RUA COPAIBA 634

BAIRRO MUNICIPIO UF CEP RG

LOT.ALPHAVILLE CAMPINAS SP 13098-347 183298998

CPF CARGO QUANTIDADE COTAS

184.309.758-37 SOCIO, DIRETOR PRESIDENTE E ADMINISTRADOR 60.000,00
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NOME
ROGERIO SANTOS PACHECO

103%3

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO
RUA MARFIM 95
BAIRRO MUNICIPIO » UF CEP RG
ALPHAVILLE CAMPINAS SP 253669625
CPF CARGO ‘ QUANTIDADE COTAS
191.122.338-03 SOCIO, DIRETOR SEM DESIGNAGCAQ E ADMINISTRADOR 60.000,00
NOME
THIAGO STEVANATTO SAMPAIO
ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO
RUA PADRE FERRAZ 818 APTO 902
BAIRRO MUNICIPIO ' ' UF CEP RG
SANTO ANTONIO ITAPIRA SP 13970-347 330652680
CPF CARGO . QUANTIDADE COTAS
346.731.198-94 SOCIO, DIRETOR SEM DESIGNAGAO E ADMINISTRADOR 30.000,00
NTANTE, DIRETOR SEM DESIGNAGAO
NOME
ANDREA STEVANATTO
ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO
RUA VILA RICA 94
BAIRRO MUNICIPIO . UF CEP RG
BELA VISTA ITAPIRA SP 13970-000 137605
CPF CARGO . V QUANTIDADE COTAS
107.939.238-67 SOCIO, REPRESENTANTE, DIRETOR SEM DESIGNAGAQ 60.000,00
IO, REPRESENTANTE
NOME
IRIS SCUSSEL STEVANATTO
ENDERECO ' NUMERO COMPLEMENTO
PARQUE JUCA MULATTO 1
BAIRRO MUNICIPIO UF CEP RG
CENTRO ITAPIRA SP 13974-349 4583298
CPF CARGO ‘ QUANTIDADE COTAS
152.504.898-85 SOCIO, REPRESENTANTE 60.000,00
NOME
OGARI DE CASTRO PACHECO
ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO
RUA UM SIN . QUADRA 20
I l |
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BAIRRO

MUNICIPIO

UF

CEP

RG

CONDOMINIO FAZENDA JAGUARIUNA SP 13916-410 21013792
CPF CARGO QUANTIDADE COTAS
014.645.078-72 SOCIO, REPRESENTANTE 60.000,00

NIRE CNPJ

35900373520

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

AV. NOSSA SRA. DA ASSUNCAO 574

BAIRRO MUNiciPIO ' UF CEP
BUTANTA SAO PAULO SP 0563569-001
NIRE CNRJ

43999025428

ENDEREGQ NUMERO COMPLEMENTO

AV PALMEIRA 18 CJ 604/605

BAIRRO MUNICIPIO UF CEP
PETROPOLIS PORTO ALEGRE RS 90470-320
NIRE CNPJ

31999054061 44.734.671/0009-09

ENDEREGO o NUMERO COMPLEMENTO

AVENIDA DO CONTORNO 3861 SALAS 701/702

BAIRRO MUNICIPIO . UF CEP
SANTA EFIGENIA BELO HORIZONTE MG 30110-090
NIRE CNPJ

3569801668141 44.734.671/0010-42

ENDEREGO ' NUMERO COMPLEMENTO

RUA UMBU,SLS 11 A 16,TERREO E MEZANINO 219

BAIRRO MUNICIPIO ‘ UF CEP
ALPHAVILLE CAMPINAS SP 13098-325
NIRE CNPJ

41999037637 44.734.671/0001-51

ENDEREGO ' ‘ o NUMERO COMPLEMENTO

AVENIDA PRESIDENTE KENNEDY 3115 1 ANDAR-SALA

BAIRRO MUNICIPIO ' UF CEP

AGUA VERDE CURITIBA PR 80610-010
NIRE CNPJ

299399004799

ENDEREGCO NUMERO COMPLEMENTO

AV. ANTONIO CARLOS MAGALHAES 1034 SALA 412

BAIRRO MUNICIPIO UF CEP
ITAIGUARA SALVADOR BA 41850-900
NIRE CNPJ

26999010559

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

RUA ESTADO DE ISRAEL 334 CJ. 403

BAIRRO MUNicIPIO ‘ UF CEP
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iLHA DO LEITE RECIFE PE [50070—420

NIRE CNPRJ

23999005587

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

AV. SANTOS DUMONT 2849 SALA 402

BAIRRC MUNICIPIO UF CEP

ALDEOTA FORTALEZA CE 60150-161

NIRE CNPJ

33999055591

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

AV RIO BRANCO 26 4 PAV

BAIRRO MUNICIPIO UF CEP

CENTRO RIO DE JANEIRO RJ 20090-033

NIRE CNPJ

52999012366

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

RUA C-210 410

BAIRRO MUNICIPIO UF CEP

JD. AMERICA GOIANIA GO 74270-230

NIRE CNPJ

15999005017

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

RUA DOS PARIQUIS 3001 SL. 1106

BAIRRO MUNICIPIO UF CEP

CREMACAO BELEM PA 66040-320

NIRE CNPJ

36902591389

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

RODOVIA SP 147 KILOMETRO 41,2 SIN CHACARA

BAIRRO MUNiCIPIO UF CEP

MACUCOS ITAPIRA SP 13970-000

NIRE CNPJ

35903364611 44.734.671/0001-51

ENDEREGO ‘ ) NUMERO COMPLEMENTO

RUA PADRE EUGENIO LOPES 361

BAIRRO MUNICIPIO ) UF CEP

VILA PROGREDIOR SAOC PAULO SP 05615-010

NIRE CNPJ

35904998656 44.734.671/0022-86

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DE PAIVA SN SP147, KM46,2

BAIRRO ‘ MUNICIFIO ur CEP
ITAPIRA SP 13974-908

NIRE CNPJ

35905238159 44.734.671/0023-67

ENDEREGO v NUMERO COMPLEMENTO

RUA TOMAS SEPE 489 SALA A

Documento Gratuito Pagina 5 de 7

Proibida a Comercializagéo




10334

BAIRRO MUNICIPIO UF CEP
JARDIM DA GLORIA COTIA SP 06711-270
NIRE CNPJ

31920001969 44.734.671/0025-29

ENDEREGO S NUMERO COMPLEMENTO

AV DAS QUARESMEIRAS 451 BLOCO B

BAIRRO MUNICIPIO . UF CEP
DISTRITO INDUSTRIAL POUSO ALEGRE MG 37556-833
NIRE CNPY

35906144484 44.734.671/0026-00

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

AVENIDA JOSE DE SOUZA CAMPOS 1358

BAIRRO MUNICIPIO UF CEP
CHACARA DA BARRA CAMPINAS SP 13090-615
NIRE CNPJ

31920053969 44,734.671/0027-90

ENDEREGO NUMERO COMPLEMENTO

AVENIDA OSMANI BARBOSA 1235

BAIRRO MUNICIPIO UF CEP
CONJUNTO RESIDENCIA MONTES CLAROS MG 39404-006

LTIMO DOCUMENTO ARQUIVADO

DATA NUMERO
05/01/2022  {002.034/22-0

ELEIGAO/REELEIGAO/ALTERAGAO DOS DADOS CADASTRAIS DE KARIME BITTAR STEVANATTO GEROLIN, NACIONALIDADE
BRASILEIRA, RAGA/COR: BRANCA, CPF: 221.011.758-51, RG/RNE: 33065169-8 - SP, RESIDENTE A RUA ABIURANA, 118,
LOTEAMENTO ALPHAVIL, CAMPINAS - SP, CEP 13098-358, COMO DIRETOR E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA,
COM VALOR DE PARTICIPAGAO NA SOCIEDADE DE $ 30.000,00.

REMANESCENTE RICARDO SANTOS PACHECO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RACA/COR: BRANCA, CPF: 184.309.758-37,
RG/RNE: 183298998, RESIDENTE A RUA COPAIBA, 634, LOT. ALPHAVILLE, CAMPINAS - SP, CEP 13098-347, NA SITUAGAO DE
SOCIO, DIRETOR PRESIDENTE E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE PARTICIPAGAO NA
SOCIEDADE DE $ 60.000,00.

REMANESCENTE OGARI DE CASTRO PACHECO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RACA/COR: BRANCA, CPF: 014.645.078-72,
RG/RNE: 21013792, RESIDENTE A RUA UM, S/N, QUADRA 20, CONDOMINIO FAZENDA, JAGUARIUNA - SP, CEP 13916-410, NA

SITUAGAO DE SOCIO E REPRESENTANTE, COM VALOR DE PARTICIPAGAO NA SOCIEDADE DE $ 60.000,00.(REPRESENTANTE
DA OCP PARTICIPACOES LTDA.)

REMANESCENTE RENATA PACHECO CARVALHO SANTOS, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAGA/COR: NAO INF., CPF:
158.634.408-05, RG/RNE: 228975529, RESIDENTE A RUA DOS TAMANAS, 238, VILA MADALENA, SAO PAULO - SP, CEP 05444-010,
NA SITUAGAO DE SOCIO, DIRETOR SEM DESIGNAGAO E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE
PARTICIPAGAO NA SOCIEDADE DE $ 60.000,00.

REMANESCENTE ROGERIO SANTOS PACHECO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAGA/COR: NAO INF., CPF: 191.122.338-03,
RG/RNE: 253669625, RESIDENTE A RUA MARFIM, 95, ALPHAVILLE, CAMPINAS - SP, NA SITUAGAO DE SOCIO, DIRETOR SEM
DESIGNAGAO E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE PARTICIPAGAO NA SOCIEDADE DE $
60.000,00.

REMANESCENTE ANDREA STEVANATTO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAGA/COR: NAO INF., CPF: 107.939.238-67, RG/RNE:
137605, RESIDENTE A RUA VILA RICA, 94, BELA VISTA, ITAPIRA - SP, CEP 13970-000, REPRESENTANDO JMS PARTICIPACOES
LTDA, NA SITUACAO DE SOCIO E DIRETOR SEM DESIGNACAO, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE PARTICIPACAC
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NA SOCIEDADE DE $ 60.000,00.

REMANESCENTE JMS PARTICIPACOES LTDA , DOCUMENTO: 00000000001, SITUADA A ROD. [TAPIRA-LINDOIA, KM 14, SIN,
PONTE NOVA, ITAPIRA - SP, CEP 13974-970, NA SITUACAO DE SOCIO, COM VALOR DE PARTICIPAGAO NA SOCIEDADE DE $
449.760.000,00.

REMANESCENTE OCP PARTICIPACOES LTDA , DOCUMENTO: 00000000002, SITUADA A RODOVIA ITAPIRA-LINDOIA, KM 14, S/N,
PONTE NOVA, ITAPIRA - SP, CEP 13974-970, NA SITUAGAQ DE SGCIO, COM VALOR DE PARTICIPAGAQ NA SOCIEDADE DE $
449.760.000,00.

REMANESCENTE IRIS SCUSSEL STEVANATTO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAGA/COR: NAC INF., CPF: 152.504.898-85,
RG/RNE: 4583298, RESIDENTE A PARQUE JUCA MULATTO, 11, CENTRO, ITAPIRA - SP, CEP 13974-349, REPRESENTANDO JMS
PARTICIPACOES LTDA, NA SITUAGAO DE SOCIO, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE PARTICIPAGAO NA
SOCIEDADE DE §$ 60.000,00.

REMANESCENTE THIAGO STEVANATTO SAMPAIO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAGA/COR: NAO INF., CPF: 346.731.198-94,
RG/RNE: 330652680, RESIDENTE A RUA PADRE FERRAZ, 818, APTO 902, SANTO ANTONIO, {TAPIRA - SP, CEP 13970-347, NA
SITUAGAO DE SOCIO, DIRETOR SEM DESIGNAGAO E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE
PARTICIPAGAO NA SOCIEDADE DE $ 30.000,00.

REMANESCENTE FELIPE STEVANATTO SAMPAIO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAGA/COR: NAO INF., CPF: 356.579.328-70,
RG/RNE: 330652679, RESIDENTE A RUA LEOPOLDO BULHOES, 35, APTO 806, VILA CLEMENTINO, SAO PAULO - SP, CEP 04022~
020, NA SITUAGAO DE SOCIO, DIRETOR SEM DESIGNAGAO E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE
PARTICIPAGAQ NA SOCIEDADE DE $ 30.000,00.

REMANESCENTE LEIA BITTAR STEVANATTO, NACIONALIDADE BRASILEIRA, RAGA/COR: NAO INF., CPF: 346.771.848-52,
RG/RNE: 330651602, RESIDENTE A RUA PADRE FERRAZ, 818, SANTO ANTONIO, ITAPIRA - SP, CEP 13970-347, NA SITUAGAO DE
SOCIO E ADMINISTRADOR, ASSINANDO PELA EMPRESA, COM VALOR DE PARTICIPAGAC NA SOCIEDADE DE $ 30.000,00.

OBJETO DA FILIAL: NIRE 31920053969, CNPJ 44.734.671/0027-90, SITUADA A AVENIDA OSMANI BARBOSA, 1235, CONJUNTO
RESIDENCIA, MONTES CLAROS - MG, CEP 39404-006, ALTERADO PARA: PRODUCAOQ, FABRICACAO, ARMAZENAGEM,
DISTRIBUICAO, COMERCIALIZACAQ, IMPORTACAOQ, EXPORTACAOQ E TRANSPORTE DE (I) MEDICAMENTOS, (Il PRODUTOS
PARA SAUDE, (lIl) INSUMOS FARMACEUTICOS, (IV) PRODUTOS DE HIGIENE E COSMETICOS, (V) PRODUTOS QUIMICOS E
FARMACEUTICOS, (VI) ALIMENTOS E SUPLEMENTOS NUTRICIONAIS E/OU ALIMENTOS, E (Vi) SANEANTES HOSPITALARES..,
DATADA DE: 01/11/2021.

CONSOLIDAGAO CONTRATUAL DA MATRIZ.

FIM DAS INFORMAGOES PARA NIRE: 35201149612
DATA DA ULTIMA ATUALIZAGAO DA BASE DE DADOS: 25/10/2022

i Certiddo Simplificada. Documento certificado por GISELA SIMIEMA CESCHIN, Secretaria Geral da Jucesp. A Junta

doxinmente
pasinado i Comercial do Estado de S&o Paulo, garante a autenticidade deste documento quando visualizado diretamente no portal

dightalmaents

. ooveno :“,"',‘ _"‘i““ﬂ' PE $A0 PAULO. | www.jucesponline.sp.gov.br sob o niimero de autenticidade 181807995, terga-feira, 25 de outubro de 2022 4s 09:46:10.
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

2022

Confira a validade deste
documento, escaneando o

REGIONAL
RJ

CADASTRO NO CRF SOB N°

VALIDADE
3

30/04/2023

codigo

RAZAO / DENOMINAGAO SOCIAL

INSTITUTO BIOCHIMICC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

NOME DE FANTASIA
INST BIOCHIMICO IND FARMAC LTDA

TIPO DE ESTABELECIMENTO Repositorio
INDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA 8bdc4fcce12f
NATUREZA DE ATIVIDADE
INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
ENDEREGO CNPJ
R ANTONIO JOAO 168 C/194-218 33.258.401/0001-03
LOCALIDADE CIDADE
CORDOVIL RIO DE JANEIRO - RJ
[ HORARIO FUNCIONAMENTO ]
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
bbbl 00:00 as 23:59 00:00 as 23:59 00:00 as 23:59 00:00 as 23:59 00:00 as 23:59
l RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S) ]
TIPO INSCRICAO NOME o ’ - FUNCAO SITUACAO
F 17295 RAFAEL NUNES PRINCESVAL DIRETOR CONTRATADO
Domingo Segunda Ter¢a Quarta Quinta Sexta Sébado
itkiaiolehleaksi 06:00 AS 12:00 06:00 AS 12:00 06;00 AS 12:00 06:00 AS 12:00 06:00 AS 12:00 ikl
R 13:00 AS 15:00 13:00 AS 15:00 13:00 AS 15:00 13:00 AS 15:00 13:00 AS 15:00
F 21372 LUIZ RODRIGO DE PAULA ASSISTENTE CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
it 14:00 AS 19:00 14:00 AS 19:00 14:00 AS 19:00 14:00 AS 18:00 14:00 AS 19:00
s 20:00 AS 23:00 20:00 AS 23:00 20:00 AS 23:00 20:00 AS 23:.00 20:00 AS 23:00 ek,
F 10644 LUIZ CARLOS DA CRUZ SABINO ASSISTENTE CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado

Wk d e de Rk e

22:00 AS 23:59
00:00 AS 06:00

22:00 AS 23:59
00:00 AS 06:00

22:00 AS 23:59
00:00 AS 06:00

22:00 AS 23:59
00:00 AS 06:00

3 de ok ok s ek ok ek

INTERVALO: 2H AS 3H

22:00 AS 23:59
00:00 AS 06:00

Yook ok Rk bk kk

SRk R Rk Rk ek

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ

RIO DE JANEIRO, 15 de Margo de 2022 .

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo o que
dispdem os artigos 22, paragrafo tnico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividadg
durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6° Inciso |, todos da Lei

13.021/14.

Por ocasifo de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsével Técnico interessado e

encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteragdes.
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CADASTRO NO CRF SOB N°
3

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

2022

VALIDADE REGIONAL
30/04/2023 RJ

RAZAO /| DENOMINAGCAO SOCIAL

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

NOME DE FANTASIA

INST BIOCHIMICO IND FARMAC LTDA

TIPO DE ESTABELECIMENTO

INDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA

Confira a validade deste
documento, escaneando o

codigo

Repositorio
8bdc4fcce12f

NATUREZA DE ATIVIDADE

INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

ENDEREGCO

R ANTONIO JOAO 168 C/194-218

CNPJ

33.258.401/0001-03

LOCALIDADE
CORDOVIL

CIDADE
RIO DE JANEIRO - RJ

Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta

HORARIO FUNCIONAMENTO

bt 00:00 as 23:59 00:00 as 23:59 00:00 as 23:59 00:00 as 23:59 00:00 as 23:59

i
" .
.
e s
G
A __w_,,w§::H5ﬁ7 (/;2:”¢::::17/‘2Lﬂw“

CAMILO ANTONIO ALVES DE CARVALHO
PRESIDENTE DO CRF-RJ

Sabado

ke Kok Kok

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo o que
dispbem os artigos 22, paragrafo tnico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esté regularizada em sua atividade
durante os horérios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6° Inciso |, todos da Lei

13.021/14.

Por ocasiio de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responséavel Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteragbes.
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/Observagées: ' \

1~ Por infragéo a qualquer norma relativa & atividade profissional, perdera este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmacia determinar o seu recolhimento.

2 — A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmacia e a Vigilancia Sanitaria correspondente.

3 — Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) sera obrigatéria a devolugdo deste documento ao
Conselho Regional de Farmacia.

N /
/Termo de Devolugao: \

Ao CRF—~__

Eu, , inscrito(a) neste orgdo sob o n° .
comunico que a partir desta data de demissdo __/ /|, deixo de exercer a fungdo de pelo
estabelecimento de razdo social , recolhendo e devolvendo esta CRT para as

providéncias cabiveis do Conselho Regional de Farmacia.

Local Data da Comunicagao Assinatura do Farmacéutico

ﬂ)eclaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo:

/ CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA \
RESOLUGAO/CFF N° 596/14

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independentemente de estar ou ndo
no exercicio efetivo da profisséo, deve:

V - comunicar ao Consetho Regional de Farmacia e as demais autoridades competentes a recusa em se submeter a pratica de atividade contraria &
lei ou regulamento, bem como a desvinculagéo do cargo, fungdo ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos interesses da
profissdo e da saude;

Xl - comunicar ao Consetho Regional de Farmacia, em 5 (cinco) dias, o encerramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de retengdo de documentos pelo empregador;

Art. 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmacia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando ndo houver outro farmacéutico que, fegalmente, o substitua.

§ 1°- Na hipétese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, ébito familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliagdo pelo
Conselho Regional de Farmacia, a comunicagao formal e documentada devera ocorrer em 5 (cinco) dias Uteis apos o fato.

§ 2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeigoamento, atividades administrativas ou outras

previamente agendadas, a comunicago ao Conselho Regional de Farmacia devera ocorrer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas.

\ | J




SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

documento, escaneando o

CADASTRO NO CRF SOB N° VALIDADE REGIONAL codigo
6165 30/04/2023 RJ
RAZAO | DENOMINAGAO SOCIAL

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

NOME DE FANTASIA
INST BIOCHIMICO IND FARMAC LTDA

TIPO DE ESTABELECIMENTO Repositorio
INDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA db05070130f5
NATUREZA DE ATIVIDADE ‘
INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
ENDERECO CNPJ
ROD PRES DUTRA, KM-310 S/N ANTIG 147 - 33.258.401/0004-48
LOCALIDADE CIDADE
PENEDO ITATIAIA-RJ
{ HORARIO FUNCIONAMENTO ]
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado
08:00 as 17:00 08:00 as 17:00 08:00 as 17:00 08:00 as 17:00 08:00 as 17:00
[ RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S) ]
TIPO INSCRICAO NOME ' o ' - FUNGAO SITUAGAO
F 11179  FRANCIANE CRISTINA DE OLIVEIRA DIRETOR CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado
08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00
13:00 AS 17:00 13:00 AS 17:00 * 13:00 AS 17:00 13:00 AS 17:00 13:00 AS 17:00

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ
RIO DE JANEIRO, 04 de Fevereiro de 2022 .

/QM .

CAMILO ANTONIO ALVES DE CARVALHO
PRESIDENTE DO CRF-RJ

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo o que
dispdem os artigos 22, paragrafo tnico e 24, da Lei nc 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esté regularizada em sua atividade
durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6° Inciso |, todos da Lei
13.021/14. '

Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteragbes.

Pagina 1de 2
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/Observagc")es: \

1 — Por infragdo a qualquer norma relativa a atividade profissional, perdera este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmacia determinar o seu recolhimento.

2 — A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional ac Conselho
Regional de Farmacia e a Vigilancia Sanitaria correspondente.

3 — Na baixa de Responsabilidade Técnica {RT) sera obrigatéria a devolugdo deste documento ao
Conselho Regional de Farmacia.

/Termo de Devolugio: \

Ao CRF-__ .

Eu, , inscrito(a) neste o6rgdo sob o n° ,
comunico que a partir desta data de demissdo ___/ / , deixo de exercer a fungdo de pelo
estabelecimento de razdo social , recolhendo e devolvendo esta CRT para as

providéncias cabliveis do Conselho Regional de Farmécia.

Local Data da Comunicagéo Assinatura do Farmacéutico
ﬂ)eclaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo: \
/ CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA \

RESOLUGAO/CFF N° 596/14

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmécia, independentemente de estar ou néo
no exercicio efetivo da profissdo, deve:

V - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia e as demais autoridades competentes a recusa em se submeter a pratica de atividade contréria a
lei ou regulamento, bem como a desvinculagdo do cargo, fungdo ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos interesses da
profissdo e da salde;

XIll - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia, em § (cinco) dias, o encerramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de retengdo de documentos pelo empregador;

Art. 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmdcia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando ndo houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.

§ 1° - Na hipétese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, dbito familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliagio pelo
Conselho Regional de Farmacia, a comunicagdo formal e documentada devera ocorrer em 5 (cinco) dias Uteis apos o fato.

§ 2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeigoamento, atividades administrativas ou outras

previamente agendadas, a comunicagéo ao Conselho Regional de Farmacia devera ocorrer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas.

\ /
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Sistema Estadual de Vigildncia Sanitaria
Prefeitura Municipal de ITAPIRA

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS: 352260401-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 21/02/2023
N° PROCESSO: 000876/96

N° PROTOCOLO: 345/2022 DATA DO PROTOCOLO:  11/02/2022
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  2121-1/01 FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE: .
RAZAO SOCIAL: I(_:_ﬁ;iTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: LABORATORIO CRISTALIA

CNPJ / CPF: 44,734.671/0001-51

LOGRADOURO: Rodovia ITAPIRA/LINDOIA NUMERO:; S/N
COMPLEMENTO: KM 14

BAIRRO: FAZ. ESTANCIA CRISTALIA

MUNICIPIO: ITAPIRA

CEP: 13974-900 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI

CPF: 82202362487 CONSELHO REGIONAL: N/a
N° INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO: JosE CARLOS MSDOLO

CPF: 07310467817 CONSELHO REGIONAL: CRF
N2 INSCR. CONSELHO PROF: 10446 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: PAULA FERREIRA MAGALHAES DE SOUZA

CPF:. 26684092846 . CONSELHO REGIONAL: crF
N° INSCR., CONSELHO PROF: 27.280 UF: sp

AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos 1002981

Descrigao Numero AFE

REEMBALAR, PRODUZIR, ARMAZENAR, EXPORTAR, DISTRIBUIR, EMBALAR, TRANSPORTAR, IMPORTAR

Atividades Licenciadas

AUTORIZAGCAO ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)

Medicamentos, insumos farmacéuticos, precursores 120065.9
Descricdo Numero AE
FABRICAR, IMPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas
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LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEvVS: 352260401-212-000002-1-3

DATA DE VALIDADE: 21/02/2023

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

MEDICAMENTO
EXPORTAR
FABRICAR
IMPORTAR - USO PRORIO
TRANSPORTE PROPRIO
MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL
EXPORTAR
FABRICAR
IMPORTAR - USO PRORIO
TRANSPORTE PROPRIO
CATEGORIA: ANTIBIOTICOS
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTERE!S SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS
CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL

LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS
SOLIDOS NAO ESTEREIS

SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS
CATEGORIA: HEMODERIVADOS
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS
CATEGORIA: ONCOLOGICOS / CITOSTATICOS
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

CATEGORIA:

SPGV - SOLU(}AO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAC ESTEREIS CITOTOXICOS
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LICENGA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS: 352260401-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 21/02/2023

0(A) RESPONSAVEL TECNICA EDIMARA LAZARI DA VIGILANCIA SANITARIA DE ITAPIRA

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGXO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TALS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAsS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 35 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPIRA 21/02/2022
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1646669284097

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informagdo em Vigiléncia
Sanitdria, no enderego: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadac/
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Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de COTIA

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS; 351300903-212-000009-1-4 DATA DE VALIDADE: 18/05/2023
N° PROCESSO:

N° PROTOCOLO: 12671/2022 DATA DO PROTOCOLO:  21/03/2022
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:
RAZAO SOCIAL: ETRS\TAUA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: LABORATORIO CRISTALIA

CNPJ / CPF: 44.734.671/0023-67

LOGRADOURO: Rua DOUTOR TOMAS SEPE NUMERO: 489
COMPLEMENTO:

BAIRRO: JARDIM DA GLORIA

MUNICIPIO: COTIA

CEP: 06711-270 UF: SP
PAGINA DA WEB: WWW.2CRISTALIA.COM.BR

RESPONSAVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI

CPF: 82202362487 CONSELHO REGIONAL: n/a
N° INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO: JANAINA ANGELICA DE SOUZA ROBERTO

CPF: 17848227871 CONSELHO REGIONAL: CrF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 27185 ' UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ANA MARIA RIBEIRO LELTE

CPF: 00743796748 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 38775 UF: sp

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos 1.17922-6

Descrigdo Numero AFE

REEMBALAR, PRODUZIR, ARMAZENAR, EXPORTAR, DISTRIBUIR, EMBALAR, EXPEDIR, IMPORTAR

Atividades Licenciadas
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LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS:351300903-212-000009-1-4 DATA DE VALIDADE: 18/05/2023

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:

INSUMO FARMACEUTICO
IMPORTAR - USO PRORIO

TRANSPORTE PROPRIO

INSUMO FARMACEUTICO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL .
IMPORTAR - USO PRORIO

TRANSPORTE PROPRIO

MEDICAMENTO
EXPORTAR

FABRICAR
IMPORTAR - USO PRORIO
TRANSPORTE PROPRIO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL
EXPORTAR

FABRICAR
IMPORTAR - USO PRORIO
TRANSPORTE PROPRIO

CATEGORIA:
INSUMOS FARMACEUTICOS
INSUMOS FARMACEUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

CATEGORIA: ANTIBIOTICOS
PRODUTOS ESTEREIS

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
PRODUTOS ESTEREIS

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
PRODUTOS ESTEREIS

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE COTIA

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGCAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO Das
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

coTIA 08/04/2022
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validag&do: 1649428276181

A autenticidade deste documento deverd ser confirmadd na pagina do Sistema de Informagdo em Vigiléncia
Sanitdria, no enderego: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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VIGILANCIA EM SAUDE
PREFENTUR&. BE Prefeitura Municipal de SAO PAULO
SAQ PAULO
&R0
LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CMVS: 355030801-212-000017-1-6 DATA DE VALIDADE: 18/01/2024
N° PROCESSO:
N° PROTOCOLO: 6018.2021/0092438-0 DATA DO PROTOCOLO: 03/12/2021
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: E%I)?ATALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: LABORATORIO CRISTALIA

CNPJ / CPF: 44,734.671/0008-28

LOGRADOURO: AV NSRA DA DA ASSUNCAO NUMERO: 574
COMPLEMENTO:

BAIRRO: VILA BUTANTA

MUNICIPIO: SAO PAULO

CEP: 05359-000 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: ANASILVIA COSTA PALMIERI

CPF. 82202362487 CONSELHO REGIONAL: N/A
N° INSCR. CONSELHO PROF: 25509 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO: PATRICIA SOARES GUAZZELLT DE LAZZARI

CPF: 22176017846 CONSELHO REGIONAL: crr
N° INSCR. CONSELHO PROF: 43267 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ANDREA LUCHI

CPF: 13740483806 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 30857 UF: sp

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ODAIR DE SOUZA JUNIOR

CPF: 15261326800 CONSELHO REGIONAL: CrF

N° INSCR. CONSELHO PROF: 14.070 UF: sp
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LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°eCMvs: 355030801-212-000017-1-6

DATA DE VALIDADE: 18/01/2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
INSUMO FARMACEUTICO

INSUMO FARMACEUTICO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

CATEGORIA:

INSUMOS FARMACEUTICOS

ARMAZENAR EM DEPOSITO FECHADO
EXPORTAR

IMPORTAR - USO PRORIO
TRANSPORTE PROPRIO

ARMAZENAR EM DEPOSITO FECHADO
EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR - USO PRORIO
TRANSPORTE PROPRIO

ARMAZENAR EM DEPOSITO FECHADO
EXPORTAR

FABRICAR

TRANSPORTE PROPRIO

ARMAZENAR EM DEPOSITO FECHADO
EXPORTAR

FABRICAR

TRANSPORTE PROPRIO

INSUMOS FARMACEUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL

SPPV COM ESTERILIZAGAO FINAL SPPV SEM ESTERILIZAGAQ FINAL

EMULSAQ PARENTERAL PEQ. VOL
C/EST. FINAL

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS

SPPV COM ESTERILIZAGAQ FINAL SPPV SEM ESTERILIZAGAO FINAL

SUSPENSAO PARENTERAL PEQ VOL
S/EST.FINAL

CATEGORIA: ENTORPECENTES

SPPV COM ESTERILIZAGAO FINAL SPPV SEM ESTERILIZAGAO FINAL

CATEGORIA: PSICOTROPICOS

SPPV COM ESTERILIZAGAO FINAL SPPV SEM ESTERILIZAGAO FINAL
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LICENGCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CMVs: 355030801-212-000017-1-6 DATA DE VALIDADE: 18/01/2024

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE SAO PAULO

CONCEDE A PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACKO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS ROAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVIGOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NXO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXIGﬁNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACKO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGAC DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SAOQ PAULO 18/01/2022
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1642709885456

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pagina do Sistema de Informacfo em Vigilancia
Sanitédria, no enderego: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/
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Prefeitura Municipal de Itapira )

Secretaria de Fazenda
CNPJ: 45.281.144/0001-00

Rua Juido de Maraes, N° 490- Centra

ALVARA DE FUNCIONAMENTO 2022

N°¢ da inscrigdo* N¢ do alvard* Emissdo* Validade*
NANGL 22MA2000

Contribuinte

Neme: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS EARMA TICOS LTOA,

CPR/CNPL 44.734.671/0001-51

Enderegﬁ

logradouro - bR('.;)D ITAPIRA - LINDOIA ‘ N 0
Compiemento: KM 14 Cepr LRD7C-Q08
Bairee: PONTE PRETA

Cidade: ITAPIRA

Atividade

AEINTOS ALOPRTICOS PARA USO HUMANG: SUTRAS
EMPRESAS NAC ESPECIFICADCS ANTERIORMENTE; PEAQUISA £ T
ANAL ARG,

HORARIO ESPECIAL

Horario de funcionamento

© 00:01 45 00:00

Observagdes

LALIDOS
LAUDCG DE VISTORIA DE LOCALLZ

LAUDO DE VISTORIA DA VIGILANCIG
LALIDO DE COUAGAD AS NORR

LALIDD DE ADEQUAGAC AD CODIG

H

DURANTE VINTE £ QUATRO HORAS, DE SEGUNDA-FEIRA A DOMINGO, CONFORME ARTIGD 210
DE Q500087

Estabelecimento autorizado a exercer o atividade
supra por periodo, sujeitando-se a fiscalizagao da
Prefeitura,

Divisdao de Tributagio

INIO HELIO NICOLAL
EITO DE TTAPIRA
" AFIXAR EM LOCAL VISIVEL NO ESTABELECIMENTO

Para fazer autenticagdo do documento acessar: https://itapira.geopx.com.br/itapira/autentic.html?k=9982292022
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspeciio, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagdo
de Insumos, Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

CERTIFICADOQ

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1002981

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como no Decreto n® 3.029,
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada estd antorizada a funcionar em todo territério
nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ:  44.734.671/0001-51 Razo Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS PARMACEUTICOS LTDA,

Autorizagfio concedida por publicago em DOU por meio da Resolugfior  S/N

Autorizagdo/MS: 1002981 Data Publicagfio:  29/03/1978

Endereco:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 $/N

Bairro: PONTE PRETA

Municfpio:  ITAPIRA UF: $P

CEP: 13970-000
Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES: v

Insumos Farmacuticos: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar,

Medicamento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar.

Brasilia, 26 d}g_{g\vereir_o de 2013

BRUNO GONCAEVES ARATIO RIOS

. N NS e . e e )
Gerente-Geral de Inspeciio, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fisealizagfo de Insumas,
Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

S.LA. Treche 05, Area Especial 37, Bloco B / Brasilia (DF) « CEP 71.205-050 - Wip:/Avww.anvisa gov.bw.
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FARMACEUTICA, 07L72/77 337 MAYXMUS DO BRASIL PRODUTOS FARMA-
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. 06915/77 336 CIRUMEDICA S.A. PRODUTOS MEDICO-CL
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MITADA,
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9738/77 351 QUIMICA FARMACSUTICA GASPAR VIANA,
6172/17 259 FARMSEPS LABORATORIO QUINICO E FAR §/n.
MACBUTICO LTPA. .
12254/M7 352 THEODORD ¥, SOBRAL & CIA.
6170/77 260 LABORATORIO PREYLIN LYDR. : .
, 12383/77 353 PLOUGH = PRODUTOS FARMACEUTICOS E
9058/77 261 LAOB~LABORATORIO QROTERAPICO BRASI COSMETICOS LTDA.
LEIRO S/A, . o
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11448777 262 LARORATORIO LAHAS LTDA, )
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ALMEIDA PRADO LTDA. \
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4 C136/77 280 _ LABORATORIG CICERQ DINIZ 5.A. )
. 4695/77 351 CRONOQUIMA LTDA.
7505/77 18 LAMB & CIA, LTDA,
R 8/A, 1706/77 336 CIFARUA CONERCIO E INDOSTRIA FARMACEY
sazi/m 278 TARAARE As/ TICA DE SOROCABA LTDA.
' N LTOA. :
5244777 277 _ DAREL INDUSTRIAL TARMACBUTICH LTOA 02407777 91 PTODVIOS PARMACBUTICOS HILLET POUX
6697/ 278 LAROCHALE E GURI §/4 - LABORATORIOS LT0A.
i , 07896/77 138 RECOEARMA 5/h. INDOSTRIA QUIHICA &
6960/77 275 LABORATORIO WAN DO BRASIL LTDA ) ERREACEUTICRA.
§305/77 31 LABORATORIO MALEX ISTAH LTDA. :
/ 06825/71 39 LABORATORIO EUTHERAPICO LEN LTDA,
10570/77 34 BECTON DICKINSON INDOSTRIAS CLROR- .
/ GICAS S/A. 8216/17 400 INDOSTRTAS QUIMICAS DO HORTE S/A.
: : QUIMICANORTE :
07L53/77 333 LABORATORIO INDUSTRIAL DA UNIVERSY : ]
DRDE -FEDERAL DE SANTA HARIA. - 6753/77 401 ANATOLY DEIQUBANOV & CIA, LIDA. ]
11789/77 33 stISYm‘Bx INDUSTRIA £ COMERCIO DE 4933/77 402 LABORATORIO FARMACEUTICO J. FERREI-
EXTRATOS ANIMALS E VEGETALS LTDA, RA LTOA.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888 ' R 3
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

T

DECLARAGAOQ DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribui¢do de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) € dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13,874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12,682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12,682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticagéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 09/12/2021 09:11:46 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagées mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cédigo de Autenticagéo Digital

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticacdo Digital: 24850812219178975467-1 a 24850812219178975467-4
‘Legislagbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n°® 10.406/2002, Medida Provistria n° 2200/2001, Lei Federal n°® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd9410572d69febbc05b545b57f0b1e160e06c143ec662b838dbbcdcad47{675757d6bfcf81c14bd61375b24d4beff5498268c490ab7bab157fcead
eb493298550caaa1d2044105223721

%% Muddiha Privig L «’“:w,. -
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspegio, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢ Fiscaliza¢do
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO
AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1200659

Considerando o disposto na Lei n.* 9.782, de 26 dc janeiro de 1999, bem como no Decreto n® 3.029,
de 16 de abril de 1999, certificamos que a empresa abaixo identificada estd autorizada a funcionar em todo territério
nacional para o exercicio das atividades a scguir discriminadas:

CNPJ: 44.734.671/0001-51 Raziio Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Autorizagio concedida por publicagiio em DOU por nieio da Resolugdo:  $/N

Autorizagiio/MS: 1200659 Data Publicagio:  26/06/1979
Enderego:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N
Bairro: PONTE PRETA

Municipio: ITAPIRA UF: 8P
CEP: 13970-970 '
Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE I ATIVIDADES:

Insumo: Armazenar, Distribuir, Bmbalar, Exportar, Fabricar, Importar, Qutras, Produzir, Transformar.
Medicamento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Qutras, Produzir, Transformar.

Precursores de Entorp e/ou Psico: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Qutras, Produzir,
Transformar.

™,

“*** Confira os dados do ato em: hitpsi//selodigital tjpb.jus.br ou Consulte 0 Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/248524 1 1204585469049

Brasilia, 11 de abril de 2013’ \
T Vi "N

BRUNO (;o\lvq:rém‘ms ARAUJO RIOS

Gerente-Geral de Inspecfio, Monitoranento da Qualidade, Controle e Fiscalizacfio de Insumos,
Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

$.LA. Trecho 05, Arca Especial 57, Bloco B / Buasilia (DF) - CEP 71.205-050 - hiyp:/wiw,anvisa.gov.br.
ste Cortifleads somente sera vitlido quands aprosentay o folo seen da ARVISA
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O referido é verdade. Dou fé. *=******

Autenticagio Digital Cédigo: 24852411204585469049-1
Data: 24/11/2020 16:47:57 -
Valor Total do Ato: R$ 4,56

" Selo Digital Tipo Normal C: AKS37270-JUPB;

P Py
Cartério Azevédo Bastos

Av, Presidente Epitdcio Pessoa - 1145

Halrro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
< (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastas.not.br Bol. Valber Azovi franda Cavalcanti
hitps:ifazevedobastos.not.br Tiwultar

CARTORIO
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Autenticagido Digital Cédigo: 24852411204585469049-2
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Ff}(k ok Sanies Foloss
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Escrelento Autorzads

Z¢ fi }
i L5F Jura da’ 1mpreqaao: Todesas 1 1™
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Cartério Azevédo Bastos
Av, Presidente Eplticio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

= (B3) 3244-5404 - cartorio@azovedabastos.not.br

https:/iazevedobastos.not.br

Bel. Valber Azev
Tituta)

105@8

iranda Cavalcanti

TJPB

Documento Autenticado Digitaimento de acordo com os artigos 19, 3° e 7°inc. V 8°, 41 ¢ 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. § Inc. Xl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reproducao fiel do documento apresentado e conferido neste atc.
- Confira os dades do ate em: htips:i/selodigital {jpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.bridocumento/2485241 1204585469049

O referido é verdade. Dou fé.
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

VISTO . N.°_065

. / o
TP/
ylrefor da D!vlséo/‘

Conforme despacho do Diretor da Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitéria de Medicamantos

'

publicado no Didrio Oficlal da Unido de_26_de___junho de 19 79 ~ Processo n°. 01,.728/79

com fundamento no pardgrafo 3° do art. 2.° da Lel n.° 6.368, de 21 de outubro de 1976 @ no art. 19
do Dacreto n.® 78.992, de 21 de dezembro de 1976, 4 concedida autorizacao & Empresa_CRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

com sede a _ Rodovia Ttapira - Linddia Km 14 - Fazenda Estincia Cristilia

Cidade__Ltapira , Estado_S80 Paulo 1 para o exarciclo da atividode

do _EXPORTAR - IMPQRTAR ~ REEXPORTAR = PRODUZIR ~ TRANSPORTAR = VENDER =
COMPRAR @ COMERCIATTIZAR . == == oo s o o ot e e e e

de substanclos entorpacentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica.

. " — '
DIMED+SE, 18.07.79 )LJT'PAJ c%hgﬁr////é/’(/g

Local o data ( r. Ney Vaseonesllys Varguag o
' : Farmacsutico + [i5.695
Mat fcola e 2,205,665

Autenticagdo Digital Codigo: 24852411204585469049-3
Data: 24/11/2020 16:47:58

Valor Total do Ato: R$ 4,56

Selo Digital Tipo Normal C: AKS37272-L3FS;

g Cartorio Azevédo Bastos
1 Av, Prosldente Epltdclo Pessoa - 1145
l 8 Bairro dos Estado, Jodéo Pessoa - PB
2‘ {83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastas.not.br Bel. Vatber Azevi
b https:/fazevedobastos.not.br Titular

CARTORIO
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Confira os dados do ato em: https:/selodigital.tipb.jus.br ou Consuite o Documento em: hitps:/fazevedobastos.not.br/documento/2485241 1204585469049
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RICARDG HIDEKI KAKIHATA KE AUTORIZ/MS-1.34.7004

C.G.C,-080.500,595/0001-2¢ PROC, - 60,183/9% DATA ADT -

ENDER. ~AVENIDA APAPONGAS 1358 / BAXRROCENTRO
C.E.P.-86:701+000 HUNIC.+ARAPONGAS yr-eR FONE-2520310
DROGA

HANIRULAR

CMD BRITO AUTORX%/MG1,34,701 0
€.G.C,-01,623,501/0001-97 PROC, - 36,861/9% DATA AUT -

ENDER. +ACSO I CONJUNTG 01 LT 4L/06 BATRRO*CENTRO
C.E/F,<77-192.040 HUNIC,  PALMAS oF-TQ FONE-2151406
DROGA

MARYPULAR

TARMACIA GENTRAL KAS LTDA AUTORIZ/MB+1,3¢,702+2

Ci0.C +60,603.539/0001-24 . PROC. - 38.,111/%9 DATA AOT -
LKDER. «RUA ESTRELA RACKMEY ZERAY 02 /N 27  BAIRRO-CENTRO
C.E.P.-07-010-070 HURIC.-GUARULIIOS Gp-s¥ FOHE-
£440¢696 :

DROGA

MANTPULAR

Total de Empxesaa Impressaa =5 018

RESOLUGAO N' (2, DE 15 DE QUTUBRO DE 1999

O Diectie Presideme du Apdineia Navional de Vigilineia Sanitdeis . no uso du suu sribuiyio que
Hie vonfere o § 0 o uet, 93 du Reginwnter faerme apeovida pels Resotugln n® £, de 26 de abril de
19, anhwan w sepainte Rexolugdn ¢ deteeming o suy predilicagio:

At 17 Canewder us pediis de Allerigli na Astorizayio Bspecial de Puacignamenn das
vlbghresus cunxdaites ao oacks deM3 Resolugdn,

At 2 Hsta Resnlugbe cotrard e vigur na duta de sua publicigtu.

GONZALQO VECINA NETO
ANEXO

‘¢ ALIERACAO DE AUTORIZACAO ESPRCIAL PARM FUNCIQUAMENTQ *4°

CRISTALIA PRODS QUINICOY PTCOS LTDA
C.C.C,+44.734,672/0001-81 PROC. « 01.728/79
ENQER. - RODOVIA YTAPIRA LINDOLA X
C.E.P.-33-970-000  MOUNIC.«XTAPIRA

AUTORIZ/MS-1,20,065-9

DATA AUT - 26/06/79
BAIRRO-XTAPIRA

gr-sp FONE-8633500

HEDICAMENTO INSUHO PRECURSORES DE ENT/PSICOTROPICOS
ARMAZENAH BUTRAS FMBALAR DIBTRIBUIR
EXPORTAR FARRICAR IMPORTAR PROOVDZIR
TRANSFORMAR

INOUSTRIA & COHERCYO DE MEDICAHENTOS LASOUEN S/A AUTORIZ/MS-1,20.485-1
CG,C.+65.495.087/0001-40 PROC. -« 05,956/99 DATA AUT - 09/03/9%
ENDER( ~RUA HBRMINIO DE WELLO 396/ BAIRRO 'DIST INDUSTRIAL

C.E.P.-13-347-032 HUNIC,  INDAIATUBA areSP TUNE-B344¢112
DROGA HEDICAHINTO INGUHO

ARKAZENAR LXPEDIR DXaTRIBOIR EXPORTAR

IMPORTAR TRANSPORTAR

IMEDIATA DYSTR. DE PRODY. FARMACZUTICOS LTDA AUTORIZ/ME-1,20,534-4
€.0.C.+12.531,935/0001-8) PROC, - 11.675/9% DATA AUT » 03/04/99
ENDER, +AV TANCREDO NEVES 10128/ BATRRG-PONTO NOVQ

C.E.P.+48-025-820  HUNIC. « ARACAJU UF-88 FORR-2174000
HEDICANENTO
ARHATZ.ENAR EXPZOIR DISTRINDVIR TRANSFORTAR

TAXFARHA COMERCIO LIDA
C.G.C.400,669.315/0003-26

AOTORLZ/MS-1,26.5¢(9+1

PROC, - 0B.264/99 DATA AUT - 23/04/9%

THDER, ‘RUA DOIS OE FEVEREIRO N BAIRRO: ENCANTADO
C.B,P,-20-730-450 MWUNYC.+vRIO DE JANEBIRO jri RN g FONX8953335
DROGA HEDICAMENTO

BISTRIBUIR

GAMA & VICENTIN LTDA KE
€.G.C.-58,087,909/0001-09

AUTORIZ/HS-1,33.258-2

PROC, - 02.857/89 DATA AUT - 26/12/89

ENDER. 7AV BRASIL 80/ BAIRRO-CENTRG
C.E.P.-3¢-801-050  HUNIC.-ARARAQUARA UF-SP TONE-2325653
MEDTCAMENTO

BMIALAR

LABORSAN FARMACIA DE HANIPUTACAO LTDA AUTORIZ/HS*1.33.792-6
C.G.C.=72,3208.413/0001-20 PROC. - 44.598/93 DATA AUT « 07/03/94
ENDER, <AV TEANANDO MACHADO 2155 BATRRO- CENTRO

C.K.P,*89-BOT-020 HUNIC, « CHAPLCO ! vresc YONE-72335655

\ SN 1415-71537

RESOLUCAQ NT 13, DE 15 DE OUTUBRO DE 199y

Q Diretor Presidenie da Agdnciu Nuciunal Je Vigilnvin Sanititis . no usu da sua aribuige ue
{he confere 0 § 3°* do art. 95 do Regimento Inkemn apcovado pela Resalugdo 1.° 3, de 26 de adeil de
1999, sdoty o seguinie Rusoluglu ¢ < a sua publivagd

A, 1* Coneeder o3 pedidng de Alictogdn ny . Avarzagdo de Fussivnatmenis das empreay
comtiiivd ro uniern dusty Resolugda, .

A T Enig Resoluglo eatrued em vignr mi it e suo publicayiu,

GUNZALO VECINA NETD

A ALTERACAC DE AUTORLZACAQ PARA FUNCIONAMENTO 4w

NATIVE INDUITRIA FARMACHUTICA LTDA > AUTQRIZ/MS-1.01.643+9
€.6,C,+54.603,6368/0001-78 PROC, oL.505/8e DATA AUT - 37/10/89
ENDER. « RUA PELOTAS 27y / DAIRRO-VILA MARIANA
HUNIC, - 8A0 PAULC .

Q8. P, ~04-012:000 gr.ag FONE-57§3329
MEDICAMENTO

ARMAZENAR EHBALAR DISTRIBOIR EXPORTAR
FABRICAR IMPORTAR PRODUZIR

LYSFARMA IMPORTACAQ EXPORTACAG B COMERCIG LTDA
€.G.C, ~68,132,950/0001+02 PROC, + 24.427/94
EHDER. ~RUA DYANA 5 A{DAR COMJ 52 5931 /%2

AUTORIZ/HI+1,01.54)+p
DATA AUT - 17/03/%5
BATRRO PERDIZES

C.E,P,~Qli+D19°000 MUNIC. -5A0 PAULO Ur-8P FONE-1072.9811
HEDICAMENTO CORRELATO
ARMAZENAR DYSTRIBUIR EXPORTAR IHPOKTAR
BRASFARMA COM MED LTDA AUTORIZ/HS %,0), 043 %
€C.C.C.-00,789.666/0001-52 PROC, 42.950/96 OATA ALY - 13/11/96
ENDER. - RUA MARAVALNO BELO ™ / BAIRRO MARAMBALA
P.-66-623-3240 HUNLC, -BELEY Ur-PA FOHE 2431044
DROGA HED LCAMENTO IHSUNG CORRELATO
BISTRIBUIR

. AUTORTZ/MS+1.01.187+9
-+ 18.504/95 DATA AUT + 19/05/97
/ BATRAO-BATISTA CAKPOY

BRIUTE COMERCIQ E REPRSENTACAO LTDA
€.0,0.-00,890,752/0001-75 PROC,
ENDER, - TV DR MORAES 710 V, AMAZO 55

C.E,P,«66015-080 NUNIC.-DELEM Ur-rPa FONE 2246760
DROCA HEOICAMENTO INSUHO CORRELATO
ARMAZENAR DISTRIBULIR REEMBALAR TRANSPORTAR

BIOLOGXCA COMERCIAL LTDA .
C,G.C.,-55,645,1806/0001-17 PROC. -+ 26.658/96
ENDER. +ROA LUIZ OONZAGA DE BARRNS SANTOS 37 /

AUTORIZ/MS-1,03.22%-3
DATA AUT - 16/06/9%7
OATARO -VTLA STA MARTA

CE.Pu+04<810-030 HUNIC,-3AD PAULO UF SP  FONE-S6%u. 0744
CORRELATY

ARHAZENAR EXPEDIR DISTAIBUIR THPORTAR
TRANSPORTAR

ORGANA COMERCIAL IMPOQRT E EXPORT LTOA
€.G.C.+60.085.908/0001-32 PROC. - 61.,272/9¢
ENDER. “RUA IDA ROMUSSI GASPARINETTI 350 /

MITORIL/ME-1,03,330+8
DATA AUT - 15/10/97
BAIRRO-PQ. LAGUNA

CiBP.+06-725-000 MUNIC, -T2BOAO DA SERRA ur-gp FONE-7967.3940
ADITIVO

ARMAZENAR EXPLDIR EMBALAR DYATRIDUIR
EXPORTAR IMPORTAR REEMBALAR TRANSPORTAR

CNG INDOSTRIA DE ARTIGOS ¥ LQUIPAM ODONT LTDA
€.0,C,-60.686,126/0005-82 PRAC, -~ 20.937/9%

AUTORIZ/HI~1,03.0584 1
DATA AUT - 27/11/97

ENDER. « RUA DAMTON JOBIR €38/ BAIRRO-V, FRIBURGO

C B P -D4-771-000 MUNIC, < 8AO PAULG ur-ar FONE-5347¢77
COPRELATO

EMBALAR DISTRIBULR EXPORTAR FABRICIR
IHPORTAR REEHBALAR

HV COWMZRCIO IMPORTACAC E EXPURTACAC LTDA AUTORXZ/MA -1, 03,5404
€.0,C,+00.338,208/0003-15 PROC, « 04,390/9%8 DATA AT - Q3/07/9%
YXDER, - RfIA MONAEHHOR PASARALACOA 20 / -BAIMXO«LIRNRDADR
C.E.P,«D3+333:010 MRUIC, ~3A0 PAULO UF-87 roNr-387950¢
CORRELATO

ARMAZERAR DXSTRIBUIR EXPORTAR IMPORTAR
AUTORIZ/MS+1,03.633.+8
PROC, - 35,043/97 DATA ADT - 11/09/%8

BALRRO«§ANTA HOHICA

TRAN! CONTINENTAL TRADING LTDA
€.0.C.»25,304.365/0001-97
ENDER, -RUA ANTONIO VIEIRA DE FRE 25/431/

C.E.P,+29-300:000  MUNIC. -VILA VBLHA vr-ea FONE-3387382
HEDICAMENTO INsUHO
ARMAZENAR BXPORTAR IKPORTAR

INDUSTRIA £ COMERCIO DE MEDICAMENTOS LABOGEN /A AUTOR!Z/KS-LD.\JO‘P;
€.0.C,-65,495,087/0001-60 PROC. - 05,283/97 DATA AUT « 09/03/9
ENDER, -RUA HERWMINIO DE MELLO 296 [/ BALRRO-DIST INDUSTRIAL

C.E.P,-13-347.2230 HUHIC. - INDAIATUBA UF-4P FONE-83¢4331
HEDICAMENTO INSUMO

ARMAZENAR EXPEDIR DIBTRIBUIR EXPORTAR

IKPORTAR TRANE PORTAR

AU‘!‘O“!Z/KE‘}-OJ~?5‘.‘3

. + FA
IMEDIATA DISTR. JE PRODE, FARMACEUTICOS LYOA NI ATT - 03704795

€.0.C,+12.531.935/0004-03 PROC. » 11.67G/9%

fiet do documento apresentado e conferido neste alo.

resente imagem digitalfizada, reprodugao

o de acordo com os artigos 1°, 3° e 79 inc. V 8°. 41 e 52 da Lei Federa! 8.935/1994 e Art. 6 Inc. Xl da Lei Estadual 8.724/2008 autentico a pi

O referido ¢ verdade. Dou fé. ** =77 e =rimresrr Confira 0s dados do ato em

Documento Autenticado Digitalment

ps./iselodigital.fjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastes.not.bridocumento/248524 11204585458048
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. eessr et HEDICARENTO CORRELATO

Total de Empresas Impressas => 006 ARMAZEZNAR EXPEDIR mgﬂ\;éuzn TRMBPORTAR
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S Autenticagéo Digital Codigo: 24852411204585469049-5 e Cartdrio Azevédo Bastos keI
4 A 9 8 m E:’?*% )
& Data: 24/11/2020 16:47:58 5 Av. Presidente Epitdclo Pessoa - 1:’435 % @“*?"f v
= Vi g . 56 8 Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - L _ﬁe »
g Valor Total do Ato', RS 4, 83) 3244-5404 - cartorlo@axevedobastos.not.br Bel. Vilbar Az da Cavalcanti T~ | 4
& Selo Digltal Tipo Normal C: AKS37274-ED54; g aisovedabaston not b o Vo Aoy g enda Covleant T (Rl
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Divisdo Nacional de Vigilancia
Sanitéria de Medicamentos

DESPACHOS DO DIRETOR |

Processo n® 9.286-38,

Empress: Casa Gransdo, Laboralérioy
¢ Drogsrias S.A,

Despacho de: 1)-8-78,

Tende em vists o prazo de vencimento
da licenss J& ter expirado, o Interessado
deverd solicitar Jumsmenu com 0 pedido
de novo Registro.

Processo n? 1144

Empresa: Labon.wrio Catarinense B.A.

Despacho de! 12-8-78,

Indef6 o solleitado com base nos pare-
ceres do SAT dests Divisgo,

Processo 09 123C~43,

Empress; Slntoqulrmcs Produtos Quimi-
cos ¢ Farmacbuticos Lids,

cho de: 12.8-79.

De!m o pedlde de cancelsmenle do
reglstry do produto “denominado ......
BENECRON B 12 = Solugko Orsl — L~
cencs n? §37-59, com base no que digpde

ert, 1} do Decreto n° 79.084, de & de
anelra de 1977,

Proceso n? 6,5+,

Empress: Byk -Procienx Indistris Far-
mackutics Lide.

Despacho de; 118+74.

Torno sem afeito o cancelamento da Ui
cencs 1’ 508-44, referente a0 produto de-
nominado BONAR — Drégess.

Processo 1Lt 6.331+48,

Empresa: Laborteriplchriswl 8.A,

Despacho de: 11-8-78,

Deftro o pedido de cancelamento do re«
gistro do produto denominado LISANGN
R~ Comprimidos — Licenca n® 1,163-56,
tom base no que dispde o art, 13 do Do-
erets n 19,0847,

Processo n? 459+47.
tdmpma Aleon aboratdrios do Bmll

Despacho de: 118478,

Indefi®o & presente soliciagio de acore
do com as prreceres do BAT ¢ do relstor
ds Comissio de Blofarmicls.

Processo ne 7,330-49,
Empresa: Hliplex §,A. Laboratérios de
Hipodermia,

Despacho de: 13-5-19,

Defiro o pedido de cancelamenis do
registro do produts denominado URTICAN
~ Pomade, Ucengs n° 885449, com base
no que dispée o ert, 13 do Decreto nu-
mero 79.084-77,

Processo 10 2.458-54,

Empress: Produtas Farmacduticos Sle
mes do Bresil 8.4,

Despacho de: 128479,

Torng sem efeito s caducldade da -
cengs 1.* 68-55, referents 8o prodite Di-
gitoxirzs Solugdo.

Protesso n? B.255D-54

Empresa; Laborgtérios Lepetlt S.A.

Despacho de: 12-6-79,

Delizo 0 pedido de cancelamento do re.
gistro co produto denominado Ambrami«
cine ~ Pomods 4 1% — Licengs ndmero
494-56, con) bese no que dispée o art. 13
do Deczeto nt 79.0%4-77.

Processo n® 13,788-56R,
Empress:  Montedison  Farmactutles

WA .

Despacho de; 12-6+79.

Dellro o pedido de.cancelamenta do, re~
gistro do produts denominado Cortison

Quemicting ~ Solugis Oleoss — Licengs -

ne 1,229-56, com base no que dispde ¢
art, 13 do Decreto n® 79.084+77,

Processo n® 14.808-56,

Emprese: Montedison Farmaciutica 8 A,

Despacho de; 12-8-99.

Defiro o pedldo de cancelamenio do
registio do produto ' denominado Triore
mon ~ Comprim{dos ~ [dcence n¢ 420-57,
com base no que dispée o art. 13 do
Nearets n? 7¢ K04.77

Data: 24/11/2020 16:47:58
Valor Total do Ato: R$ 4,56

CARTORIO

Autenticagdo Digital Codigo: 24852411204585469049-6

Selo Digital Tipo Normal C: Aks37275-91UL

Pracesso 10 14.808-88A,
Empresa Montedison Farmacéutica S.A,
fﬁ ache de: 12-6-18,

0 ¢ pedido de cancelamento do
reg{stro do produto denominsdo Trior-
mon — Solugio Injethvel — Licenca nu.
mero 421-87, com base no que dispde o
art. 13 do Decreto n? 19,084-77,

Processo n® 11,312-61,

Empresa; Ultrsquimiea Inddstria ¢ Co-
mérelo §.A. .

Despacho de: 11-8-79,

Deliro o pedido de cancelemento do re-
gistro do produte denominado Barioces-
{ro — P4, licenca nt 868-62, com base no
que dlspdz o art, 12 do Decreto nimero
9. 084-77,

Processo n® 9.423+83,

Empresa: Johnson & Johnson 8.4, In-

dustrin e Comérdlo,

Despacho de: 30-5.79.

Defire o pedido de novs spresentagio
do produto Algodio Johnson's.

80 0¥ 14.1364-84.
mpresa; ICI — Ferma Limitsda,
Despacho de: 12-6-75,
Declaro s caducldsde ds Ucengs nime-
Y0 18785, face o prazo de validade 'da
mesma ter expimdo em 7-5-77,

Processo n? 18.213-87,

Empresa; Hersld's do Brasl Limiteds.

Despacho de: 10-8-79,

rdetiro s -modificacko de férmuta e mo-
gle g&)m base nos parsceres do SAT dests

visko.

Processo n? 10.412-88,

Emprssa; Ultrsquimica Indistria e Co-
mérdo Lida,

Despacho de: 15-8-19,

Deflro o pedido de cancelsmento do re«
glsto do produto dénominado Pomada de
Penlelling G Procsing *Uitraquimiea”, U-
cengs n? 573-88, com base no que dispde
o art. 13 do Decreto n9 79,084-77,

Processo n? 16.767A-68,
Empresa Montadison Farmacéutlcs

S.A

Despncho de: 12+6-78,

Indeflro o solicltado de fls, 31, sutoriza-
¢io para impressio de dlzeres da bula na
parte interna do cartucho.

Processo n® 18.544-48,

Empresa: Hoechst do Brasl] — Quimica
e Farmagéutica S.A.

Despscho de: 1146479,

Torno sem efato a cessagip de fabrl-
cagio do medicamento denominado
é\acan?gpuma - Emulsio, licanca numero

Processo n? 7,842.89,
Empress Laborstério Farmacéutico Pa~

Ltda,
Desmcho de: 12-6-79,
Indefiro o solicitado com base nas ps.
receres do BAT dests Divisto,

Processo n? 18.0{1-408.

Empresa; Instiiute De Angell Produtos
Terapéuticos Lida,

Despacho de; 12-6-79.

Dellro o pedido de cancelamento do re«
gistro do produto denominado Deadops —
500 mg - cdpsulas, ticenca n® 268-70, com
base no que d!spée o art. 13 do Decreto
nv 79.084-77.

Processo nt 14.816+71,
Empresa; Newlah Industris Farmacéy-

Lida,
Dﬁpscho de: 13-8-79,
Indeflro a mudenca de denominacio
tendo em vista o parecer do SRC.

tlea

Procasso n? 15610471,

Empress: Instituto Lorenzini 6.4, Pro-
dutos Terapduticos Blolémcos.

Despachio de: 5-8-19

Face is alegagbes apnscntadns pelo in-
teressado ¢, tendo em vista 8 sverbacic
constante da Ucenca nv 1.478-73, datads
de 23-12-75, defito o pedido constante do
peticio de 20+13-78.

Processe 1P 21.870472,

'Empresu Zurita ubomédo Furmncéu-
“Yieo Lida.

Daspacho de: 18-547¢, '

Concedo # dispensa de vends gob pres.
cricho médlcs e defiro & nova spresents-
¢ho em frasens com 100 mi, louvsdo nos
pareceres do SAT dests Divisko.

Processo n° 5.858.-7

Empress: Rledel-Zabinka Produtas Qui- .

micos ¢ Farmacéuticos 5.4,

Despache de; 22-5+%¢,

Deferido o pedido da apresentapio do
produto em erabalsgem com 12 cdpsulal.

Procezso nt 8,158-76,

Empress; Centro Auditfvo Telex 8.4,

Despacho de: 11.8.79,

Concedo a lsencio do reglstro pars os
produtos relsclonados fls. § e 2, devendo
05 mesmas ser spenas eadastrados,

Processo nf 29,5574416,
n%mpm Pravas-Recordst! Labantb-
of §
Despacho de: 12-8-19,
Indefiro 8 presente so\lclbsgao tendo et
vim ‘05 pereceres Téenfcos do SAT dests
0,

Processe n? 30,898-78,

Emprass: Midy Farmacduties 8.4,

Despacho de; 11-4.79.

Indefiro 2 soYicltagio. louvade no pa-
recer da Assistinels deste Gabinete,

Processo n? 5.854-77.

Empresa: Sir James Murray do Brasi]
B.A. Produtos Farmactuticos,

. Despactio de: 8-8-78, -

Louvedo nd parecer do 5.E,, Indefiro
ausgresenle souclcacau - pedldo de Re-
glstro.

Procasso n? 7,758-71,

Empres&' Ce(l <Comerclal Exportadors
Industria] Li

Despecho de' 12-8-79.

Defiro o cancelamento ds Yeengs nime-
ro 1.017-52, rerereute 80 produte Bnuelve
-~ Compr

Pracesso n? 9.245‘77.

Empresa: Allergan-Lok Produtes Fare
mactuticos Lids,

“Despacho des 12-6-79,

Defiro o pedido de cancelaments do
registro do produto Pomads Vitaminads
de Neotnicing -~ Licenca ne 136-58, com
base no que dispbe o erb. 13 do Decreto
ne 1608477,

Processo n? 2,864+7)

“Empresa Abbott uborstﬂr&os do Bra-
s

Despacho de 29-5-19.

Deflro &8 nova forms d2 apresentscdo
80 pmduto Thionembuta) 1,0 g - Solugéo
Injethvel,

Processo né 3,186-78,

Empresa: Sintoquimics Produtos Qui~
micos Farmacduticos Ltda.

Despacho de: 12-6-79,

Deffro 0 cencelamento da licengs nu-

mero B05-59, referente 80 produto Celclo-
1ane B12.

Processo n® 7.6%4-78,

Empress; Produtes Farmsedulices Sl-
mes do Brasl] 6.4,

Despacho de: 8873,

Louvado nas pareceres do SAT desta
Divisio, autorizo a spresentagio do pro-
dute Revivan-Dopamins "Simes”, tam-
bém em ampolss de 5 ml contendo 200
mg de substdncia atlvs, devendo ser sver-
bada na licangs n¢ 215473,

Processo n® 7.8%4-78,
Empresa: Merck 8,A. Indistriss Qui-

miess

Despacho de: 13-6-79.

Autorizo o cancelaments do pedide de
Registro do produto Amplofen Cépsulas,
baseado no parecer do SRC,

Processo n® §,021-78,

Empresa; laboratéHas Frumlest S.4.
Indistrias Farmactuticas,

Despacho de: 13:8+79.

Autorizo a congessio do praw estipu-
lado conforme solicitado.

Processo n® §,53)+78.

Empréss:  Indistrias  Fermsclutieas
Fontours-Wyeth 6.4,

Despacho de: 31-5-79,

Auvtarizo 8 novk forma farmacéuiice de
sptesentagio do produte denominado Arn-
piaciling | g — Comprimidos, purs ser
averbada na Heenga n? §28-70, com base
no parecer do SAT desta Diylsdo,

Processo n® 8,577-78,

Emprasa: Produtes Roche Quimicos e
Farmacéuticos.

Despacho de: 295479,

Louvado nos parecerss do SAT desta Di-
viedo sutorizo a apresentagio 8o pro-
duto Larocin Roche 50 mg — solugio in-
Jetivel, também em calxas com 50 fras.
cos-ampols ¢om 500 .mg de amoxictling,
sob o forma de s8] sédico monchidzatado,
scompsnhadas de 50 ampolas de dlluente,
cufa spresentacio deverd sor sverbads na
lieenga n® 94-28,

Processo p? 12.823.98.

Empresa: Laboratéries Sintefarme 5. A.

Despacho de: 5-6-78

Indefiro g sollcitncﬁo da empresa, Jou-
g&t& no perecer da Asslsténcls deste Gia-

Processo n® 13.300-78,

Emuress: Laboratdric Geyer S.A,

Dzspacho de: 5-6-79.

Autorizo o cancelamento do pedido de

o:: registro. Produto Tonuelesn — dré-
ges,

Prageceg ¢ 747-79,

Empresa: Luts Ferrando Otica e Instru-
mental Clentiflen S.A,

Despacho de: 126479,

O rroduto em pauta encontra-se fcento
de reglstro; nfo devendo no entanto ser
permitids & propagands em revistas lef«

CONCESSAO DE AUTORIZAGAO ESPECIAL PARA FUNCIONAMENTO
. DE EMPRESA ,

J

-

[y
Rew
Sy

Nimero do Nomero o8 Nome - da Empress

Processo’ Autarizacso

16,367-18 .34 Indistriss Quimieas Resende 5.A.

9987 084 Indusfarms Comérelo, Indistrls, Im-
09878 portagho e Exportacio Ltds '
17879 065 Cristalia Produtos Quimlcos ¢ Farmacéu-
. CO6 - L .
$.333-79 87 Labormax Produtes Quimlcas Indlstria. e
Comérclo LAds.
127978 ) ' Instituts Medicsmenta Pontours §.4,

CONCESSAO DE AUTORIZAGAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

distris ¢ Comérelo 8.4,

Rimern' éo { Nimero da
Nome da Empress
Processe ‘ Autorizacho
! |
13.948-78 l! 802 [ Dom Vits] Transparte Ultrs Répido In-

; {B3) 3244-5404 - cartorlo@azovedobastes.not.br
https:/fazevedobastos.not.br

¢ Cartoério Azevédo Bastos
3 Av, Presidente Epltdclo Pessoa - 1145

8 Halrro dos Estado, Jodo Pessoa « PB

z

]

Bel. Vélbor Azev
Titutar

iranda Cavalcanli

fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

80

Documento Autenticado Digitalmento de acerdo com os artigos 1°, 3° e 7° inc. V 8, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodu
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N ~5’ a:

v )
[opstAszeY

TJPB



106054
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Esta reproducio do Digrio Oficlal efou Dxér_xo a justiga
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS -
) FUNDADO EM 1888 ) .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privative de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticacdo Digital® ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, tinica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartdrio,

Esta DECLARAGAQ foi emitida em 24/11/2020 16:58:48 (hora local) através do sistema de autenticagio digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ac Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagdo Digital..

Esta Declaragéo € valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagdo Digital: 24852411204585469049-1 a 24852411204585469049-7
?Legislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8,935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n°® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014,

O referido € verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94057f2d69fe6bc05bda00c0ee013fab33048479fc0ea797e573fef3a3598c01f35499220e998beb34cche745a7a9b56d6e6692691868fc99fea4d
eb49329550caaald2044105223721
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razio Social

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Nome Fantasia

LABORATORIOS CRISTALIA

Enderego na Internet

www.cristalia.com.br

Enderego Completo

RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13.970-970

Responsavel Técnico
JOSE CARLOS MODOLO

Cadastro N°
1.00288-1

N° do Processo
25991.001591/77

Atividades / Classes

Armazenar

* Insumo
« Medicamento

Distribuir

* Insumo
+ Medicamento

Embalar

¢ Insumo
« Medicamento

Exportar

¢ Insumo
» Medicamento

Importar

« Insumo
+ Medicamento

Produzir

+ Insumo
¢ Medicamento

Reembalar

* Insumo
* Medicamento

Transportar

« Insumo
+ Medicamento

aticas -

di

Data do Cadastro

Dados da Empresa Nacional

CNPJ
44.734.671/0001-51

SAC
08007011918

Cidade/UF
ITAPIRA/SP

Responsavel Legal
RICARDO SANTOS PACHECO

ANDREA STEVANATTO BATTAGLINI

Dados do Cadastro

Situagado

l © Medida Cautel
1 - Medicamento L
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funciohamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razédo Social

Dados da Empresa Nacional

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Nome Fantasia
LABORATORIOS CRISTALIA

Enderego na Internet

www.cristalia.com.br

Enderego Completo

RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13.970-970

Responséavel Técnico
JOSE CARLOS MODOLO

Cadastro N°
1.20065-8

N° do Processo
0172879

Atividades / Classes

Armazenar

« Medicamento
¢ Insumo
« Precursores de Entorp e/ou Psico

Distribuir

* insumo
« Precursores de Entorp e/ou Psico
+ Medicamento

Embalar

e Insumo
+ Precursores de Entorp e/ou Psico
« Medicamento

Exportar

« Precursores de Entorp e/ou Psico
* Insumo
* Medicamento

Fabricar

* Insumo
« Precursores de Entorp e/ou Psico
« Medicamento

Importar

» Medicamento
« Precursores de Entorp e/ou Psico
¢ Insumo

Qutras

* Insumo
» Medicamento
« Precursores de Entorp e/ou Psico

Produzir

+ Medicamento

Dados do Cadastro
Data do Cadastro

26/06/1979

Cadastro

1 - Medicamento Especial

CNPJ
44,734.671/0001-51

SAC
08007011918

Cidade/UF
ITAPIRA/SP

Responsavel Legal
KATIA STEVANATTO SAMPAIO

Situacdo

O Medida Cautelar

grem—



30/09/2022 08:30
+ Precursores de Entorp e/ou Psico

+ Insumo
+ Medicamento

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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CREDENCIAMENTO

Instituto Biochimico Indiistria Farmacéutica LTDA., declara para todos os fins e
efeitos legais da Portaria n® 2814 do Ministério da Saade, de 29 de maio de 1998, que a
empresa Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA., inscrita no CNPJ
44.734.671/0001-51, esta cadastrada para distribuir os produtos fornecidos pelo Instituto
Biochimico Indtustria Farmacéutica L.TDA., em hospitais e institui¢cdes publicas.

O cadastro ora efetuado nido confere qualquer exclusividade a Cristdalia Produtos
Quimicos Farmacéuticos LTDA., a distribuigdo dos produtos Institute Biochimico
Industria Farmacéutica LTDA., ora a qual se reserva o direito exclusivo de vender seus
produtos a hospitais, 6rgdos e entidades puiblicas e/ou privadas.

Igualmente a Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA., a qualquer tempo
e a seu critério exclusivo, podera ter cancelado seu credenciamento sem prévia comunicagio.

A Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA., ndo tem qualquer
participacdo na cobranga de valores eventualmente devidos ao Instituto Biochimico
Industria Farmacéutica LTDA., por terceiros.

Fica expressamente proibido a troca de marca de produtlos fabricados pelo Instituto
Biochimico Indistria Farmacéutica LTDA., sem anuéncia da empresa.

Credenciamento véalido até 15/01/2023 //;U
"""""""" ~ ; O\’3\50 -
. . /{;” - . ;:f]“' o
Itatiaia, 01 de dezembro de 2021. st S

S

é& ano Cunha Marinho' Praetrador

PROCURADOR ;

r g

Instituto Biochimico Indistria Farmacéutica LTDA.

@F /C/Q~

: """.‘ﬁ‘.!.‘:"‘%'—.‘ll%"‘x 3
s lmmhun 1

RN

Instituto BinChimico Indastria Farmacéutica Limitada
Ttatiaia — Rodovia Presidente Dutra, Km 310 - CEP 27580-000 - Tel.: (24) 3355-9300 / Fax: (24) 3355-9365
Rio de Janeiro — Rua Antdnio Jodio, 168/194 e 218 - CEP 21250-150 - Tel.: (21) 2156-8999/ Fax: (21) 3341-3080
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DIARIO ,@ OFICIAL

() ESTADD Do R DL JANEIRG

Endarecs:

Widpia Clinlgas Lida.

Edtrada Caelano Montelro, N 2187 7 Parte - Pandoliba
itnrdi - R4

[31,824.786/0001:14

i08(110.88501990.

. mzzs\%(\%E . Glinigas Com.Jnlemacio... .

Clinica Sdo Gonealo 1idp,
Rup Marquéts Do Parand, N° 233 - Centro - Niterdi - Rl

1.671,480/0003:08,

g, 0% Ji08(101. 4532011

Alividadei.. b mmm R0 2041588, CHUIGHS s

iGenea; 232022,

Emprass __ F, % ducacionat Severing Sonibra,

Enderagn:  [Avenida Rul Barbota, NY 17 / Pradio - Sanla Amdlia
agaouras - Ry

NP 32,410.037/0014-07

Poog, 1% $i-08(001/000,189/201 1,

Hosnilals §.CHICHs COMLINIRIOACER. e
R24/2022

Enstituto Estadyal De Cardiolegia Alpvaio De Casto. ...}
Run Davl Campinta, n* 326 / 1° andar - Humaitd - Rio dd
lanmro =R

NP 2498, 7177001.2:08,

100,105 508101 1’&7!19&0

Alividnd Aadncia, 11

icohea; 2252022
Serum H lpaia £ _Hemotarania Lida,

Endarego: Run Angelica Mota, N® 00086 - Olaria - Rio De Janairo -
RY

NP 11,601, H0W/D)IB-89.

P10t 0% .. 6L 080004/0271 712021

Ividade., nénela, T

lconca; 20/2022.

o Semm Hematologin E H Lida,

Enderngo:  [Run Caroling Machado, N* 38 - Cascadurs - Rio De Ja
nairg - R

NP 11,601,809/0015:24

2108, 1% ... - DR{001/100,407(2018

Plividade:. . Andnala. ransfusional

leanga; 2102022

Art. 2¢ - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagiio.
Fio ¢e Janeiro, 11 de julho de 2022

ADNA 5. SA SPASOJEVIC
Superintendents ds Vigilancia Sanitaria
1d: 2407458

PORTARIA SUVISA N° 3500 DE 11 DE JULHO DE 2022

CONCEDE REVALIDAGAQ DE LICENCA DE
FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTO.

ADMINISTRAGAQ VING

FUNDAGAOC SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
DIRETORIA EXECUTIVA

ATO DO DIRETOR
PORTARIA FS N° 1300 DE 12 DE JULHO DE 2022
DETERMINA A lNSTAllRAgAD OE SINDICAN-

CIA PARA APURAGAO DIE FATOS, PARA 0S
Elé‘ls QUSE MENGIONA E DA OUTRAS PROVI-

(J DIRETOR EXECUTIVO DA FUNDAGAQ SAUDE DO ESTADO DO
O DE JANEIRO no uso de wuas atribuigbes loaais o eslalutdriag,

n I(. lhe ot falot conslantss po Pro-
ceaso n? 5(.| ()8()()01/()()81/4’2()12

RESOLVE:

Arl, 1°  Instaurar piro dos falos

@ para isso dosigns B (omlsm!n. composta o eprvidora: D,
4216203-3, Mayara Gongalves do Medeiros, da servidora: ID.
4371103-0, Simone Rainondi de Souza o dix & srvideriss 10, 5118259
3, Ans Csmllno Marinio Linhares, sob a prosidéncla da primelra.

A, 2° ~ Congeder o praze de 30 (trinla) diss corridos a contar da
data da publicagdo em 0.0, para contlir o5 Irabalbos ¢ eentir o re-
Intdrio final para envio & Dirotaria Exac utival, podendo solicitar pror-
rogacio da prazo por mais 08 {uito) dias, com aprasentagdo du jus-
tificativa para o peddo,

Art, 3° - Esta Porana entrard em vigor na data de tua publicogio.

Rio de Jangiro, 12 de julho de 2022

JOAD RICARDQ DA SILVA PILOTTO
Diratlor Executivo - Fundacan Salde - DIREX

id: 2407555

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUD!
FUNDAGAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JAN[‘IRO
EHRETORIA EXECUTIVA

ATO DO DIRETOR EXECUTIVO
OE 11/0712022

PORTARIA/FS/DE N° 1295/2022 - NOMEAR GUSTAVO ALVES MA.
CHADD, para exercer, com validade o cantar de $2/07/2022, o cargo
de tivie provimento DIRETOR GERAL, cam lotsgso no Hospltal s
tadual da Mite do Mesquila, dn fundacm) Saide do Estado do Rio de
Jansiro. Proc. n® SEI-0BOQ07/008851/2022

Id: 2407133

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
FUNDAGAQ SAUDE DO ESTARD DO RIO DE JANEIRO
DIRETORIA EXECUTIVA

ATO 0O DIRETOR EXECUTIVOD
DE 12/07/2022

PORTARIAIFS/DE N 1298/2022 - NOMEIA - JOSE MARCEL MO-

A SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de
suas atribulgbna legnis, tendo em visla 0 gup consta ND Processn n°
SEHNBNN01/0146856/2022, €

CONSIDERANDD!

- o Atlgo 2° do Decreto n® 1754 de 14/03/78;
- 0 Docrata n® 46238 do 30/04/2015;

- o Ducreto n® 45384 do 02110/2015,
RESOLVE:

Art, 1° - Concoder Revalidagéio de Licenga de Funcionamento aos 0s-

REIRA DE OLIVEIRA, para exercor. com validade 4 cuntor de
044072022, o cargo de livre provimento Direlor Geral, com lotagio na
Unidada do Pronto Atendimento - UPA 2414 Valenga, da Fundagdo
Sau do  Estade de Rio de Janeiro. Proc. n®  SEb
080007100893117077

1d: 2407429

FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
OIRETORIA ADMINISTRATIVA FINANCEIRA

DESPACHO DA DIRETORA
DE 12/0712022

PROCESSO N° SEl- 080007/003524/2021 - HOMOLOGO o Pregdo
Eletrénico PE 64/2022, para AQUIS! I(& £ MEDICAMENTOS, am
faver dos erapresas: RALIC COMERCIO (- DISTRIBUIGAD ETDA
}zt ,602.657/0001-87), para os ilens 01, 02. 07 o 00, no valor lolal ds
1§ 53.312,20 {cIrquenty e Irés il frezentos o doze reals o vinle o

mvnr), IR0 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS HOSPHTAL ARFS
LTOA (04,380.569/0001-80), para os llens 03 o 08, no valar tolal de
R$ 596.782,50 (quinhentos o noventa o sgis anl selecenlos o gitania

=mprasal . Serum Hematolodip € Hemotar, N a doig tenis @ cinguenta centavos), COSTA CAMARGO COMERCIO
Enderago:  JRue Almlrarde Baltazae, NY 383 /435 (', 767 - 800 ot DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA (MAFRIZ) (36.325.157/0001
aviin: Rlo De_taneics - 1) 44), p,)m o ltem 05, no vator total de RS t:lli 414,00 (wlsumm. ]
CRPL 1.601.908/0012-81 oito mil quatrocentos ¢ qumou als); GNQUISTA DIS-
o o 001103, 706/20118 |RI(’3UI(30RA DE MEDICAMENTOS E PRODUIOu HO 3RITALAFR
10, 1y 080011103 706/2( SEIREL] (12.418.101/0001-95), para o item 08, no valor de £
ividade: _jAgencis Transfuslonsl 5.586.00 (clnco mil quinhentos ¢ oitenta © seis reais); LEMAN ME-
jcenca: 2812022 OICAMENTOS £ («!A LTOA (40.600.760/0001-64), pora o ftem 10, po
valor total de R$ 14.004,00 (qualmzu mll g quatro reais), valor total
? obal adjudicado dos itens 01, 06, 07, 08, 08 ¢ 10 ¢ do
. S R.5.. Labgs. i 2§ 1. 348048, ’()l(\lm ilhiin, mmanlc;s % qu(mmm ¢ oile vml hoversts
. il i i o realg o 1)
Endarego: R\;& Prafeilo Cladomiro Maia, N° 38 - Lavapes - Resendg Rﬂ:gmﬁ;? e e ‘:ﬁf,)l o . !
2 4 e, SEI 35913206).
ST TIVERTIT T Aulortzagio da homalogagio {doc. SEI 35813205)
ror. 1% F0B005/100.461/2018, - 2407ded
tiviade:  Mnidade Mdvel Op Tarapia Renal Substiutiva
HR0LHL BAMANRR.
nslituto Indugtrln Fy $uticg Lidg. . . . .
Enderogor  [Run Antério Jodio, N° 168 / 194 E 218 - Cordovll - Rid Secretaria_de Bstado de Bducagio
e Janoio. - Ry
CNEJ; 113,265.401/0001.03 SECRETARIA DE ESTADO OE EDUCACAD
106 105 2 0BG, 734/1980.
ividadt mportar, Exportar E Trancportar Medicamontos Suleltoy ATOS DO SECRETARIO
Ao Regime Espaclal Do cOnlrolo, Armazenar, linportar [j DE 12.07.2022
Transp Insutnos F: i Sujeilos Ao Regimn:
Eunaclal Do Sonlle, DESIGNA provisoriamente, nos termon do art. 6% da Lei n?
igynea; 3002022 7.200/2016, @ do ar. 35 do Rosoligdo SEEDULC n® 5526, do

Eronces.... Juafituto. Binshimise indsiattia. EALMASMISA. LA...
Endercee:  Rua Antdnio Jofio, N° 168 / 184 E 218 - Cordovl -
o Janeirg_ - RJ,

14/06/2017, TERESA LORENA PEREIRA DA SILVA PORTO, Prof.
Doc. 1, 1D 4326507-3/1 para excercer a funcda de Dirstor Adjunto do
S E. Profd Sundra Marie Santos de Sousa, U A, 11802310863, Tipo

iciplo ¢ Sl Jodo do Medl, oo Secretana de Estado da Edu-

GNE.L 4.228.401/0001:03
Toc, 0 -08/106.738/1950
[ntividade:  fropottar, Exportar, Fabrlcar E Yransportar Mudlcamentesg

Wirnazenar, fropottar E Transportar Insaroos Farmacétl

09
Patlvzz

gy

Erpress; _ Litetex Inddstrin E Cornérelo Lida,
Endurego:  Rua Ana Nerl, N° 1784 7 1798 € 1802 - Riachualo « Ri
Lo, dngicg.o R

GNP 1.279.711/0001-00

Boog, 07, E-08/112.969/1908

MMMQ;__emmL.D.MMLLLIrmmLﬂumgm Parg. Sadde..

iconga; 232/,

Art. 2¢ - Esta Portaria enira em vigor np data de sua publicagso.

Rie de Jansiro, 11 de Julho de 2022

ADNA §. SA SPASOJEVIC
Suparintendents de Vigitdnas Sanlidris
1 2407489

imprensa Oficial PN BOVIAND. 6 t1VAGD
‘ww‘?wwsygm.uml %@Rbmmm H

DOCMMENTO ASKHALD DAGTALVTHIL

cugdin, oM Vi de prinelra  ocupagso.  Precesso n®
430039/001523/2022.
DISPENSA VINICIUS DE ABREU MONTEIRO, Frof. Doc. | (13

4333064-%/1, da fungio de Coordonador Padagogive do
Dumont, LA, 11802306624, Municipio do Rio de Jeneiro, da Secro-
tarla do Eslado do Educagdo, designadu proviscriamunte através do
ato de 26/08/2020, pul do no DOERJ do 28/08/2020. Provesss n®
SEI-D30035/003786/2022.

OESIGNA VIVIANE CRUZ GOMES ALVES, rof Dee 1l #3 3431185
8H, para exercer 3 lungdo de Comdenzder Pedagsgien do C.E. San-
tos Dumont, WA, 11802306524, Tipo D, Mumdpm do Rm de Jansiro,
da Sevretaria de Estado de Ed &0, e Vo ite O~
pada por Vinicius de Abreu Manteiro 1D 433’!064 9H. Procasso n®
SE(-030035/003795/2022.

tormos  do art, 9° du Lei n°
7.280/2016, e do art. 36 ds Resolugie SEEDUC n® 6526, de
14:06/2017, THUNAI CAVALCANT! DE MELO, Praf Dos. | 1D
5018444-5/4, parp oxurcer a funglio do (retoc Agunio dn CIER 421
Oupubaga Cristiva T k 3, Mipp O, Moniclpio gy
40 Gongalo, da Sacre lana de Estado deo Educagio, em vaga ante-
rormente ('rumﬂa por F ivla da R(xha (aad)nlm Gomas, H) 4420669-
5/2. Proc: n® BE-O300: 7

DESIGNA  proviscriamunle, nos

no portal vwwio.f.gov.br.

quando dir
i am Quinrtas-ol

corn vabdage o conmar d(- 0MG/2022
Prot. Do
Wile Pacanh:
t'tnrl.) dn

ISPENSA, o podids ¢
MAIA,

I‘A MEIRELLE

Vi 0472
21012021, Ploceu.\a n‘ bEl 030031100!469/?0‘

DESIGNA provisoriamen(e, nos termos do a9, da Lei n
7.299/2016, e do arl. 36 da Resoluglio SEEDUC n®
M/l](il}(H? LIVIA TAVARES DA CRUZ CABRAL, Prof, Dos. |
4198176 GIG para exorcer, com valldade @ cunlar de 30/06/2022, a
fungio e Dirtztors Agunlo do ¢ Mu LLA, 11802
ﬁrn €, Murnicipio de Barr: 4
céio, em vaga anteriormente ocupadn e
4’!86204 <72, Processo n* SEI- DJOOM 001460/7027

DESIGNA THALI
Do, 1, #4174

DESIGNA provisoriamente, nos
7.298/2016, v do arl. 36 xkl mem\,uu S
1410612017, KARLA MARQUE UCENA .
4254265-0/1, para exercer a (un(:éo de Diretor Ad;ur'o do C.E. Bardo
de Telé, UA 11802’07.)09. Tipo B, Municipio de Seropédica, da Su

i 30, B0 vaga de prmaios ceopaghe P
I+ ()d()(m;'0()40()1/:011

DISPENSA, a pedido, ISABELLA CORREA DA COSTA. Prof.
10 5014687322, da f,lnwn do ()uu!' r Adjunta do €

Francisoo Meqn A, 11802 Munitipio
Secretaria do Eslado de Edu"ac- 13 dcslunnd? Proviss
do alo de 21/08/2021, publicado no DOER do 23109
o SEL030036/004615/2022,

DISPENSA, & pedida, CLAUDIA MONTEIRO MACIEL, Firaf. Do
1D 4210208-3/3, da fungdo de Diretor Adjunta do CE Prof. D,
A, 11!3(1[}[)7‘)‘!1 Mumnc: Ip[o do Rio du s Sug

1(,

Isado o DOERJ do 1710672019,

1301
8 iUOd(:OO i6

DESIGNA  provissramante,  now lmrnn-
72092016, e do at. 46 da Resolug M3l
14iG6/2017, CLAUDIA MONTEIRQ MACIE'L Proi Qo
B3, para exercar & fungdn de Oirgtor Adjunio do CIE
Francisco Mega, U.A, 11802307552, Tipo A, ‘\4u i
neiro, da Secrataria de Estado de Educagso,
urupadn por |3 g Cortas da Costa, 10
SEROI0046/004615/2022.

ga antgriormente
‘014‘1!}/ '312 Prasesss n”

[d; 24072KE

SECRETARIA DE ESTADO DE EDUCACAQ
SUBSECRETARIA DE GESTAQ ADMINISTRATIVA

DESPACHO DO SUBSECRETARIO
DE 07/0712022

PROCESSO SEI N° E-03/030/1558/2019 - DEFIRQ & re
RANIEL OF OLIVEIRA GOMES, 11 funsicnst 43849385, vir .
wricuta 0961850-1, Professor Dotenly |, 60§ lormos do anl. 6%, inciso
Il da Resolugdo SEEDUC n° 5153 do 1701112014, ficando a5 faitas

o para fing disciplinares, oconidas & porlir do
017102019 At a vospera dy oassungio

Io+ 2897705

SECRETARIA DE ESTADO DE EDUCAGAC
SUBSECRETARIA DE GESTAO ADMINISTRATIVA
SUPERINTENDENCIA DE GESTAD DE PESSOAS

ATOS DA SUPERINTENDENTE
DE 11/0712022

APOSI 'NTA HELTON DE SOUZA CARVALIMO
Profe Qoen G, red 6,10, Funcigna
do § 19 alir inciso (11 de at. 40 d
Processo n°® SEI-03/008/100282/2018,

APOSENTA RENATA DE ALMEIDA ANGELO. matricula 6.010.2¢
Professor Docends i 400, 1, el Y ]
mot do ot 6° di B .‘ I 41'11)(!‘
Q § £% dn art. 40 do Congl t\uxlrﬁn Federsl, fiando o6 provs
sais com validade a padir desla puh‘ "ncm ] rcmu,lddo pels pari-
dade nos i lalmos e alribuido so

cargo e Prof n° 843612021,
ne valor de R§ B, Bo valor
de R§ 263157,

’)"; de m~ulz) (t
=030 (097 312025,

APOSENTA JZABEL CRISTINA PEREIRA XAVIER. matricula
£.014.886.7, Frofossor Dacente 1l 40k, D, scf. 9, . Funcional
3482404211, rws termas do arl 60 da Gmonds i
4112003, combinade com a § 5° do art. 4 da
fixandp oo proventos mansais com validade a partir desta pub
e reajustados pela paridede nos seguintes lemos propostos: Vengi-
n\unlo vase aldbufda ac carga d(* I‘rolos sor 17 rCLI\((‘ I 40k, nivet 0,
5

“ 1') '/Hb)no valor  de H‘,

O iUO"’J/OO} 316/2021.

(t"x\()r Loconle 1 M”h 0, el B, II‘)
do At 6¢ do Emaende Cangliteckonal v 3, com o g
50 g at. 40 da Constitéigio ?mlcml l«xnndn o8 proventos menspic
com validgado a parlir desta publicagiio e roajusiados pela paridade
1ot seguil lermas prof base alibuide do cargo
r Docente | 40hrdvel D, rof. 8 (Lui 1© 9436/2021), ni vator
de 1% 6.578,08, S0% de tlénln (l ol e 1026/86), o valor de RS
3.24948 e i ) do Q1 n® 5H53V2009), no valor de
RS 586.85. Procosso n SEI (}‘0058/0010'1!;/20/1

APOSENTA ANA BARBARA GONGALVES DA SILVA ARCTLINO
-0, l"mru,mr Docente [, €, wal 8, 40
put @ pardgralos 18
128, lixandoe os provent
A0 e reajustados pels o
2 a(h\,uido au cnmo
3 Ll ne 9436
o {lai nt 160RA0) ne valo d
ABIOETASZG21.

211,

andat Conslitucion: A 0F )
lidnde a parlir dests pub
Gt turmos,

firssi

trugtictla RO
. hos u‘r

APOSENTA SAMUEL
Pratassor Dncente |
wos do arl. §° da sl 1 41124 srbinida com
o & & go mt. 40 da Contli o Fedoral, fxpndo o6 Provantos men-
sais corn validade a parlir desta pubhc.;gzéo ¢ reajustados pela pari-
dade nos soguil tornos b. alribuide ao
carge de Profussor nm,vnle I, nivat ©, rof. 8 (Lei n 9436/2021), no
valr ¢ RS 2.349 R 55% do ignlo (Lol 6° 1608/40), no valor de
RS 1.202,29. Procasso n¢ SEROI0NIBONA290/2021.

FONS FFA DA SILVA,
0 Funcional 3

APOSENTA HILTON LUIZ MACHADO SERRA, matrictla B3G.145-3,
Agenle de Seguranga Soti = L 10, Funcienal 1“6078’!/1 nos
fermas g art 4% itiscional o

APOSENTA VIVIANI BARROS FERREIRA FERNANDES, matriculs
283.743-3, Professor Docente 1, O, raf, RRIERTA NN
nos ternas do art. 4" caput o paragrafe
Constiluciona! n® 9 1, lixonago o5 provestos
a partic desta publicagsn e reajustados
wrrnos propostos: Vencimento-bass

AIMPRENSA OFICIAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO garante a auienticidade deste

ducument

, 13 da Julho de 2022 s 02:36:06 -0300.
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En?uunrlliﬁ'ﬁ?ior‘ ‘ Mu':fm‘gg?;;m' e i Leito . Especialidnde Munic:zg\fg}e cutor Cota Fisica Cota Financeira
. CARDIOLOGIA 180 RS 122.071,14
PARACAMBI BARRA DO PIRA[ CLINICOS HEMATOLOGIA PARACAMBI " RS 4.895,69 .
CLINICA GERAL 20 R$ 9.487.26
* REMANEJAMENTO REFERENTE A 7° PARGELA QUE NAO ENTROU NA PROGRAMAGAQ ANTERIOR.
e I i
BARRA DO PIRA( RS UEBA5E 1
BELFORD ROXO RE vrE7 e
DUQUE DE CAXIAS RS 1.786.426,80
ITABORAI B RS
ITAPERUNA
MENDES
MITEROL
NOVA IBUAGU
PARACAMBI RS 10.737.58
RIO BONITO
RIO DE JANEIRO
SAQ GONGALO SRS PR ETRE ARG B384, 45
VALENGA R$ 148.934,61 RS 12.404,54
VASSOURAS SRE DS RO FELIIN
VOLTA REDONDA RE
¢ icada por i ¢ho ne original, publicada no 0.0. de U4 de agosto do 2021,
B 2380791
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE oG :
CORREGEDORIA GERAL DA SES a—— 4 G - S0 A 04 - B
ATO DO CORREGEDOR-GERAL Enderage: R Visconde U& Suma Isabol, N 37 - Vil tsobol - Ris
Do Jonglro - R
PORTARIA SES/CORREGS N* 34 DE 20 DE NOVEMBRO DE 2021 GNEM: 0394244011890

08, 0%
DISPOE SOBRE INSTAURAGAO DE BINDL  [golsnds y y

CANCIA COM NOMEAGAO DE SINDICANTE [ " e mj 5
PARA APURAGAQ DE BVENTUAIS RESPON.  [Sened . - Fngarsgo:  Fola Bambing, N° 85 1 Re
SABILIDADES ' ADMINISTRATIVAS NO PRO~  Empresa  Muditab a0 B Lita. o Hospilai Ssmarit
CESSO SEI-0B0001/018880/12021 E DA OU- il r o fua Anarsl, N 80/ « Andarate Rio Oe juneiro . .
TRAS PROVIDENCIAS. 2J

1104915682020

i O, Denteer
Fine e datinseo

0 CORREGEDOR-GERAL DA SECRETARIA DE ESTADO DE $AU-
DE DO RIO DE JANEIRO, no uso das atrlbungidns que he sio con-
landas pelo ail, 4° do tanual do Sindicante, aprovido pelo Decrolo
n' 7.526, de 06 do selembro de 1984 o o inciso IH, do art. 3% do gl 172021

Oecrulo 45,190, de 17 de margo de 2015, Empresa Hospital Do Cancor 1l - Onealogin §
RESQLVE: Enderepe:  Jus Equador, N° 831 7 20 andar ~ Santo Cristo - Ries De
lnneiros:

uir. E Exponar. Produtes Parg A Saude,

Art. 2° - Esta Portatia ontra em vigor ne dala do sua publicagdo.
Rio go Joneiro, 29 x}u navembra de 2021

ADNA 8. SA SPASQUEVIC
Superittondeme de Viglinca Sanilarin

PJ. .

Art1? - lnstpurss Sind ja para ppUIAr pos nridi
funcionais objeto do processe SEI- 0500170 18850/2021. uua.gnando ot 0%
pars procedd-a, no priza de 30 (rina) dias, contadas du date da  npeere

IPRRETREITY

t.lb!h mfnlo, ;:t);lllgvv)(lltxr Remard Gama Gotatho, Assussor Téunice, 1) Viconca: ; | PORTARIA SUVISA N* 3394 DE 28 DE NOVEMBRO DE 2021
uncional By 3- N
: tusex Do Bragil Eiceli, ; ; _
A = O agrvidor ora desig dn guas alividad Endorego:  Estrada Do Dende, N 532 & 584 - liho Do Governador -
¥ dli\h de colets de provas em gaml bem como para ulaburagho de Rip._De. dnnag . . . :
talaténo tinal. NELL 2 DE VIGILANGCIA SANITARIA, no uso
A 3% - Esta Portarta entra em vigor np data do sun pul)ll(,ag‘m 160 i 2 ... MO em IO Guo Sonsla g P
Rio da Janelro, 29 de novembre do 202 Atvidade:  Fabricar, 'rmlaulv Imronar E Exrnmr Prouuus
ST
TARCISO ANTONIO DE SALLES JUNIOR R TR
Corrugedar.Goral Emproga. .. Plon G Plug Lide Mo, 3 e SOVEO1S:
< (2351846 Cndoreyor  FRua D Alnle Fagundes On Sobza, N° 56 - Benfise- Vi o el
PN ; {
g SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE LR - - o Dacralo n" 45304 de 02/ 10/2015;
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E ATENGAO PRIMARIA NP D1 A75,2000001:73.... 4 RESOLVE:
A SAUDE 106, 0% 0 Art, 1 - Conseder Revalidugio do Licunga de Funcenamenio ad es-
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA Allsiclade: alitenr, Disirlbylr, 51 Prosutes PLA.Savds. tbgtacmonto abalxo menciodado

47702021

ROETERS
G - Lot 09, Pal.

RELHR
Rua Bacairis, N® 4

o

ATOS DA SUPERINTENDENTE

k. e, Teraa, Culatar,
Rua Mantiela Barbosa, N° 50 - Meier - Rio De Janeiro
3

el Duade 36 1
PORTARIA SUVISA N* 3393 DE 29 OE NOVEMBRO DE 2021 :

CONCEDE REVALIDAGAQ DE LI
FUNCIONAMENTO DE ESTABE

)nu,mle [‘u foleta €
78i2021

A SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA SANITARIA, no usa du

tem; bl b

wm. airlbuighes lepals, terddo em vislo o que consts na o Rip. Aurarmar fastico: 200 ! (‘1’1(::0 oh Lo i
SELGENN01/026981/2021, & Sndarege  Rup Agaidabd, WY 1442 - e e W il :
CONSIDERANDO: tnn.. 8 :
- © Adigo 2° do Docreto a® 1754 do 14/03/78; P bt 060,17 QDD! Oq i
- i

+ v Decrslo ¢ 45239 do 30/04/2015;

‘0 ()wmm’x ¢ 45394 de 021072015,

RESOLVI

Arg, 10 - umx:odm Revalidaghio do Liconga de Funcionamonie a0 o&-
tbolacimento abaixe moncionado:

Finmosanteo 530 L
ua Moura De Brito,
uneirg « RJ

{ogpial Gursl Do
wonida Londres, N® 616 / Térreo - Bonsucasso - Rio 0d
angiro » Rd

ijuca

1202:8)
(15101, 13301989

- - gncip T
vddade . Nuslen De. b 5
EONGE...... SR - -
St Uda R Swvipresa ¥y o Sdo Ly 5 - Joropia ((~|ulur
Rua Conde Do Paity Alegre, N° 57 { Térieo - Racha nderng Rua Dana Mariana, N° 217 1 Fa 04 - Botataga - R o

i, D Janeirg. - Ry lunu"r' Pé

GNEL

G 1
Aflvidude:
Licenca ... pA12021

- Vol Red

Emprosn oratério Miren bida. Lonorgsi senire.lnteorade. e Soude Do, Homem &
Endotege;  Rua Pedra Dowada, N© 114 - dscatepagud - Rlo Do Jdn Enderagn:  jvenida Aimando Lombasids, N” 100 C
\Nrn =R 208 - BaraNa Tiuea - Rio Do Jangiro - RS
‘NP] KN 9 ,
i EARIALE442010, 206, 0% 7.25144014 dnititute Wagtony), O

E: Fogkios Gormmstivos, £ento - Rio do

Alwldude Fabricar, Importar E Exportar Cosméticos, Produlos D Ivlgogte: . Bpnce Qo ¢
Higiong, B Perfumng. L’] icenea. 3 21

documento A IMPRENSA OFICIAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO garante a aulenticidade desle
assino‘dn quando vi no portal www.io.f).gov.br.
inad i em Quarta-foira, 01 de Dezembro de 2021 45 03:52:40 -0200.

{mprensa
. Oficial
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{atividadue:

Fahricar, tmportar E Expertar Medicamentas; Armiazeni
5 Expedic Vlr’dud,nunloh £ Inswnes Fanmactuticos Sol
o SRR

Trydus, Nikkha

a Lida
« Ponedo - la

Estrada Govemnador
Rin Dn_dangig, « B

smbalar Medicomenlos Ao Reghne Eapecal De

nnlmh»

Sujodos

GNP 15,254 971/0001-81
Orog. 0% 5=081161 .3 JH
[hglritnde, Embalar, inportar, Produzic E Bed Ivi; . O

nglysive ()‘ ﬁ
LY

N\ ¥
e dangire - R,
i 5

& Distrilatr Brodutes, BL b Saida

HRNSHL
Empres ¥
Bine! st £ i ¥ il wanida, Brasil, N7 4
Eadetepor  Rodovia Fregldante Dutrs, N 310 ¢ K Panedo - tad G H3.781.006/0010
isin - RJ Prog, 0 G
NP 133.258,401/0004-48 Hvidade:
roc, ¢ E-08/101,341/2011 ACORGA;
Alividade:_Fpbricar, Imporiar, Exportar ¢ Tr tar Mod) H1t L) Eamantulico i
Liconga:___fu2/2021 indgeego:  Eslrada [ halx*ﬂc» N 4001 -~ Hina Do Governaior - Rio
e S, - (4]
ANE Q.
20806 S0 SO R —
vitlada: mazenar,  Distribuie
Aeunen
£mpress,

ise0e... 69472021 B

Geans £.A,

Rua Padre lidefonso Ponsiba, N 389 -
- Rig Qo Jannlro 5]

31451

Endersgo Todes Os Santoy

NY'Z77 1 Sula 1101 E 1201 -

. R

Cenlro

Rlo L‘vc Jsmuwo
)

Fus Coronal Bem
[érron. - Gentro = Nova lguagn - R
1.800.411/0002:08 "

ua’ (m\m,r Pareat,
Jangirg o
0,272,410

0 O

Reg O Janelre - R

N
S 5
ividude: Susites A Reging Espucial O
unteoly
G, B412041 = ngloragn:
GG sl Geons, S.A
Eivderncs i Padra idaforise Penais, N¢ 565 T Yodes 6% Sanioq GBS
5 3

< Rig e g

P bt - i D6

s, F
werrldis Prvhldmnu Tancredo Nevus, N“ 30 .l‘
il - lunml = Rl

RRG 4:5l,
119
r, Expqnine €10

3
firn Mas

icanga:

Art. 2¢ - Eata Porlaria entra em vigor na dita de su.a pubhcaqno
Rio de Janeiro, 20 do |\0vcmhm da 202
ADNA S. SA SPASOJEVIC
Superintendente du VigitAncia Sanitéria

id: 2357650
PORTARIA SUVISA N" 3395 DE 29 DE NOVEMBRO DE 2021

CONCEDE REVALIDACAO DE LICENCA DE
FUNCIONAMENTO DE ESTABELECIMENTO,

A SUPERINTENDENTE DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso de
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ANEXO

EMPRESA: LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: AV GUIDO ALIBERTI 3005
BAIRRO: JARDIM SAO CAETANO CEP: 09581680 - SAO CAE-
TANO DO SUL/SP
CNPJ: 05.652.247/0001-06
PROCESSO: 25351.199296/2013-44 AUTORIZ/MS: 2.20000.6
ATIVIDADE/CLASSE
ENVASAR: GASES MEDICINAIS
FABRICAR: GASES MEDICINAIS
EMPRESA: PHARMALOG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA-ME
ENDERECO: RUA SANTA MARTHA 123 LOTE 3A
BAIRRO: JARDIM OURO PRETO CEP: 28633080 - NOVA FRI-
BURGO/RJ
CNPJ: 16.586.242/0001-49
PROCESSO: 25351.220623/2013-10 AUTORIZ/MS; 1.09599.7
ATIVIDADE/CLASSE .
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: A J DE ARAUJO MOREIRA & CIA LTDA ME
ENDEREQO: Avenida Tabapua n® 4065, Salas 03 ¢ 04
_~~BAIRRO:; Setor04 CEP: 76873530 - ARIQUEMES/RQ

\NPJ: 00.634.268/0001-85

ROCESSO: 25351.040613/2013-12 AUTORIZ/MS: 1.09597.0
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: EL SHADAI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS E PRODUTOS MEDICO - HOSPITALARES LTDA - ME
ENDERECO: AV. PREFEITO MARIO DE MENEZES, 1841
BAIRRO: JD. BELTRAO CEP: 86200000 - IBIPORA/PR
CNPJ: 15.649.430/0001-06
PROCESSO: 25351.223664/2013-18 AUTORIZ/MS: 1.09600.9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: META DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-

DA

ENDERECO: AV PERIMETRAL NORTE N°11.147 QD 32 LT 07
BAIRRO: SETOR LOTEAMENTO GOIANIA 2 CEP: 74665510 -
GOIANIA/GO

CNPJ; 15.797.759/0001-14

PROCESSO: 25351.208673/2013-27 AUTORIZ/MS: 1.09594.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

EMPRESA: TRANSPORTE MAYHAUS LTDA

ENDERECO: RUA ROMANOS GOEDERT N° 117 R
BAIRRO: FAZENDA SANTO ANTONIO CEP: 88104005 - SAO
JOSE/SC

CNPJ: 02.360.367/0001-41

PROCESSO: 25351,220321/2013-38 AUTORIZ/MS: 1.09601.2
ATIVIDADE/CLASSE

;RANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

EMPRESA: sapucaia distribuidora de medi itda
ENDERECO: av bardo castelo branco
"™ AIRRO: cidade nova CEP: 6416410 - TERESINA/PI
NPJ: 15.697.419/0001-11
ROCESSO: 25351.212633/2013-46 AUTORIZ/MS: 1.09598.3
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: L V F Distribuidora de Medicamentos LTDA - ME
ENDERECO: rua jose percira mascarentias n° 694
BAIRRO: santa monica CEP: 44007470 - FEIRA DE SANTA-

BA
CNPJ: 17,213.630/0001-47
PROCESSO: 25351.094747/2013-48 AUTORIZ/MS: 1.09602.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSCHERRER TRANSPORTADORA LTDA
ENDERECO; AV. MAURO MIRANDA MADUREIRA, 37
BAIRRO: CORAMARA CEP: 29309725 - CACHOEIRO DE ITA-
PEMIRIM/ES
CNPJ: 06.933.939/0001-95
PROCESSO: 25351.635473/2012-49 AUTORIZ/MS: 1.09461.9
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: VIVO TRANSPORTES RODOVIARIO LTDA
ENDERECO: RUA WILLIAM BOOTH, 3073
BAIRRO: BOQUEIRAO CEP: 81730080 - CURITIBA/PR
CNPJ: 07.053.794/0001-09
PROCESSO: 25351.001314/2013-55 AUTORIZ/MS: 1.09592.1
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: LABORATORIO LAHAS LTDA
ENDERECO: RUA MESSIAS GONCALVES CORREIA N° 540

m}\r}}':zo: NOSSA SRA. DA PENHA CEP: 29110080 - VILA VE-
LHA/ES

CNPJ; 27.025.915/0001-08

PROCESSO: 25351.201983/2013-71 AUTORIZ/MS: 1.09596.6
ATIVIDADE/CLASSE X

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR; INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: DENTAL ORTO LINE COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA ME

ENDEREGCO: RUA ANTONIO GARCIA 10-6

BAIRRO: VILA SANTA TEREZA CEP: 17012050 - BAURU/SP
CNPJ: 02.176,088/0001-22

PROCESSO: 25351.545658/2012.77 AUTORIZ/MS: 1.09423.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

RESOLUCAQ - RE N° 1785, DE 17 DI MAIO DE 2013

O Gerente-Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscali de I Medi Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
1o uso de suas atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos [, II, IV ¢
V do wt. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria n° 354 de |1 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.®
354, de 2006, resolve:

Art, 1% Alterar Autorizagdio de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes do anexo desta Resolugdo,

Art, 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blica¢do.

BRUNQ GONCALVES ARAUIO RIOS
ANEXO

EMPRESA: IBEROQUIMICA DO BRASIL LTDA

ENDERECO: Av. Jodo Antonio Mecatti, (601 Armazém 04
BAIRRO: Casa Branca CEP: 13211223 - JUNDIAY/SP

CNPJ: 11.136.050/0001-17

PROCESSO: 25351,368054/2010-00 AUTORIZ/MS: 1.08415.4
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR; INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: COMERCIAL LABORSIL LTDA

ENDERECO: Rua Hortencia, 395, L.6Q.14

BAIRRO: Santa Paula [ CEP: 29102616 - VILA VELHA/ES
CNPJ: 02.484.348/0001-27

PROCESSO: 25351.354501/2009-00 AUTORIZ/MS: 1.07869.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: humana alimentar comércio ¢ servigos de produtos nu-
tricionais ltda

ENDERECO: Rua Antdnio Alves 14-21

BAIRRO: centro CEP: 17015330 - BAURU/SP

CNPI: 02.786.436/0001-83

PROCESSO: 25351,217213/2009-05 AUTORIZ/MS: 1.07912.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CMI HOSPITALAR LTDA

ENDERECO: RUA HERCILIO DE LIMA, 433, CASA 01
BAIRRO: NOSSA SENHORA DE FATIMA CEP: 75709120 - CA-
TALAO/GO

CNPJ: 13.809.001/0001-23

PROCESSO: 25351.442477/2011-10 AUTORIZ/MS: 1.08935.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SHUTTLE LOGISTICA INTEGRADA LTDA
ENDFRECO: AVENIDA TAMBORE, N° 1180, MODULOS BOS /
B06 / BO7 i

BAIRRO: TAMBORE CEP: 06460000 - BARUERI/SP

CNPJ; 04.711.147/0001-40

PROCESSO: 25351,022392/2006-11 AUTORIZ/MS: 1.06461.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: OESTESUL TRANSPORTES LTDA EPP
ENDERECO: RODOVIA SC 480, KM 2.3 - SIN

BAIRRO: LINHA RODEIO CHATO INTERIOR CEP: 89801970 -
CHAPECO/SC

CNPIJ: 06.281.008/0001-50

PROCESSO: 25351.299028/2011-13 AUTORIZ/MS: 1.09092.4
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

T0
EMPRESA; VIC MED DA TIUCA DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS HOSPITALARES E MEDICAMENTOS LTDA

EgIDERECO: RUA BARAQ DE MESQUITA 891 BOXES 36 E

BAIRRO: ANDARA] CEP: 20540002 - RIO DE JANEIRO/R]
CNPJ: 07.255.415/0001-55

PROCESSQ: 25351,341916/2008-23 AUTORIZ/MS: 1079718
ATIVIDADE/CLAS
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: RB DISTRIBUIDORA E COMERCIO DE CONSUMO,
MEDICAMENTOS E MERCADORIAS EM GERAL LTDA
ENDERECO: VIA CHICO MENDES, N° 1145, PREDIO

BAIRRO: VILA DO DNER CEP: 69906150 - RIO BRANCO/AC
CNPJ: 07,987.265/0001-74

PROCESSO: 25351.349694/2006-25 AUTORIZ/MS: 1.06758.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SULMEDIC COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-

DA

ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONT, N° 1335

BAIRRO: SANTO ANTONIO CEP: 89218105 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 09.944.371/0001-04

PROCESSO: 25024.001082/2008-25 AUTORIZMS: 1.07094.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTOQ

EXPEDIR; MEDICAMENTO .

EMPRESA: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA _
ENDERECO: AVENIDA MAJOR SYLV]O DE MAGALHAES PA-
DILHA, N° 5200, CONDOMINIO AMERICA BUSINESS PARK,
£D. MIAML N

BAIRRO: MORUMBI CEP: 05693000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 02.685.377/0001-57

PROCESSO: 25351.406255/2006-27 AUTORIZ/MS: 1.01300.3
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO R

EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMIN-

ro ,
EMPRESA: CONTINUA LOGISTICA E TRANSPORTES LTDA -
E

M

ENDERECO: RUA LUCILIO DE HELD N° [85

BAIRRO: JARDIM COLISEU CEP: 86076110 - LONDRINA/PR
CNPJ: 10.460.803/0001-82

PROCESSO; 25351.389755/2011-30 AUTORIZ/MS: 1.08937.8
ATIVIDADE/CLASSE R

'I‘SANSI’ORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
Té

EMPRESA: TRATTO COMERCIO E IMPORTACAQ DE PRODU-
TOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA DR LADISLAU RETTI 174

BAIRRO: PARQUE ALEXANDRE CEP: 06714150 - COTIA/SP
CNPJ: 07.852.849/0001-32

PROCESSO: 25351,343829/2011-31 AUTORIZ/MS: 1.08897.0
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: Gemini Indistria de Insumos Farmacéaticos Lida
ENDERECO: Via Priméria 4 D QD0OS A MODULO 01 E 02
BAIRRO: DAIA CEP; 75133590 - ANAPOLIS/GO

CNPJ: 10.690.195/0001-00

PROCESSO: 25351,038314/2010-31 AUTORIZ/MS: 1.08201.4
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMA TICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

FRACIONAR;: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

??AI’REIS)A: FOCUSLOG LOGISTICA SERVICOS E TRANSPOR-
TES LITDA

ENDERECOQ: AVENIDA MARECHAL MASCARENHAS DE MO-
RAES N°5855, N° 4 E 5

BAIRRO: IMBIRIBEIRA CEP: 51210001 - RECIFE/PE

CNPJ: 04.824.534/0001-93

PROCESSO: 25019.014261/2009-31 AUTORIZ/MS: 1.08124.9
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: RJ HOSPITALAR LTDA

ENDERECO: RUA DAS ANGELICAS 196, QB 9, LOTI 31732
BAIRRO: PARQUE OESTE INDUSTRIAL CEP: 74375440 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 06.301.399/0001-27

PROCESSO: 25351.204045/2004-34 AUTORIZ/MS: 1.05996.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: shock express transportes tapidos ltda-me
ENBERECO: RUA SARA HELENA MANTELLO, 20, BARRA-
CAO A

di TatrAnt

e o ht] De ) assinado di

ital : conforme MP n? 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
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PROCESSO: 25351.259236/2012-98 AUTORIZ/MS: 1.09224.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MAPPEL INDUSTRIA DE EMBA[ AGENS S.A.
ENDERECO: RUA MIRO VETORAZZO, N° |
BAIRRO: DEMARCHI CEP: 09820130 - SAO BERNARDO DO
CAMPO/SP
CNPJ: 01.233.103/0001-64
PROCESS0: 2499896 AUTORIZ/MS; 1.03480.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
E?AAPE_FIS)Q WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMA-
ENDERECO: RUA BRIG HENRIQUE FONTENELE, N° 33
BAIRRO: PQ. S. DOMINGOS CEP: 05125000 - SAO pAULO/SP
CNP}: 56.992.217/0001-80
PROCESSO: 25992.007234/77 AUTORIZ/MS: 1.00061.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO
~3XPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
\BRICAR: INSUMO/MEDICAMENTO
MPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
PRODUZIR: INSUMO/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA: LUNDBECK BRASIL LTDA
E;)?ERECO: RUA LAURO MULLER, N° 116, SALA 2202 A
BAIRRO: BOTAFOGO CEP: 22290160 - RIO DE JANEIRO/R}
CNPJ: 04.522.600/0001-70
PROCESSO: 25991,004308/77 AUTORIZ/MS: 1.00475.0
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TKS FARMACEUTICA LTDA
ENDERECO: RODOVIA GO 080 K
BAIRRO: JARDIM POMPEIA CEP: 74690]70 GOIANIA/GO
CNPJ: 05,035.244/0001-
PROCESSQ: 25000, 054423/99 11 AUTORIZ/MS: 1.04682.0
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA; HERBARIUM DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PA-
RA A SAUDE LTDA
ENDERECO: AVENIDA SANTOS DUMONT, N° 1120
BAIRRO: ROCA GRANDE CEP: 83403500 - COLOMBO/PR
CNPIJ: 06,317.222/0001-19
PROCESSO: 25023.020207/20-05 AUTORIZ/MS: 1.06147.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
”DQISTRIBUIR MEDlCAMENTO
*XPEDIR: MEDICAMENTO
APRESA DISK DRAGO COMERCIO LTDA
3 RUA POLONI, N° 455
BAIRRO VARZEA CEP: 50740340 - RECIFE/PE
CNPJ: 01.908.026/0001-03
PROCESSO: 25019.004014/99-92 AUTORIZ/MS: 1.04982.7
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

e TRANSPORTAR:. MEDICAMENTO.

EMPRESA: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMA-

CEUTICA LTD.

ENDERECO: RUA ANTONIO JOAO, PREDIOS 168, 194 ¢ 218

BAIRRO: CORDOVIL CEP: 21250150 - RIO DE JANEIRO/R!

CNPJ: 13,258,401/0001-03

PROCESSO: 25991,003407/77 AUTORIZ/MS: 1.00063.7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR; INSUMO/MEDICAMENTO

EMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EXPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

FABRICAR: INSUMO/MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

REEMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA® DIS A A,

ENDERECO: AVENIDA SEBASTIAQ CURY N° 2283-

g{A\ISRRO PARQUE DA FIGUEIRA CEP: 13040200 - CAMPI-

CNPJ; 03.592.033/0001-66

PROCESSO: 25351,018077/01-78 AUTORIZ/MS: 1.05220.0

ATIVIDADE/CLASSE

TSANSPORTAR INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

T

EMPRESA: UNITOWN LTDA

ENDERECO: ALAMEDA MADEIRA, N° 222, 2° ANDAR, SALA
22, SUB-SALA |

BAIRRO: ALPHAVILLE CENTRO IND. E EMP. CEP: 06454010 -
BARUERV/SP

CNPJ: 43.881.804/0001-50

PROCESSO: 25991.006731/80 AUTORIZ/MS: 1.00930.1
ATIVIDADE/CLASSE ]

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TISANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
T(

EMPRESA: GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA
ENDERECO: RUA ANDRE ROCHA, N° 3000

BAIRRO: JACAREPAGUA CEP: 2271056! - RIO DE JANEL
RO/RS

CNPJ: 42.180.406/0001-43

PROCESSO: 25351.030036/00-79 AUTORIZ/MS: 1.04980.1
ATIVIDADE/CLASSE A

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO |

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BIOWELL AMERICA LTDA

ENDERECO: RUA ESPLANADA SILVA JARDIM, N° 86
BAIRRO: RIBEIRA CEP: 59012090 - NATAL/RN

CNPJ: 40.809,626/0001-68

PROCESSO: 25000.024378/94-74 AUTORIZ/MS: 1.02702.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: WASSER FARMA LTDA
ENDERECO: JOSE BONIFACIO 29
BAIRRO: TODOS 0S SANTOS CEP:
NEIRO/R]

CNPJ: 01.564.260/0001-52
PROCESSO: 25000,031638/98-37 AUTORIZ/MS: 1.04587.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

COMERCIO: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
ENDERECO: RUA MACEDO COSTA, N° 55
BAIRRO: JARDIM SANTA GENEBRA CEP:
PINAS/SP

CNPJ: 50.929.710/0001-79

PROCESSO: 25991.005530/77 AUTORIZ/MS: 1.00181.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO |

EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR; INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
PRODUZIR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: CHIESI FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: R DR GIACOMO CHIES! 151 KM 39.2 EST RO-
MEIROS

BAIRRO: VOTUPARIM CEP: 06500970 - SANTANA DE PAR-
NAIBA/SP

CNP 61.363.032/0001-46

PROCESSO: 25992,001706/77 AUTORIZ/MS: 1.00058.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

20770240 - RIO DE JA-

13080180 - CAM-

TO
| EMPRESA: ALFAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: R ALEXANDRE FLEMING, 112

BAIRRO: VILA BANDEIRANTES CEP: 79006570 - CAMPO
GRANDEMS

CNPI: 04,245.066/0001-00

PROCESSO: 25351.015235/01-19 AUTORIZ/MS: 1.05145.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VOETUR CARGAS E ENCOMENDAS LTDA
ENDERECO: AEROPORTO INTERNACIONAL DE BRASILIA -
TERMINAL DE CARGA AEREA

BAIRRO: AEROPORTO/LAGO SUL CEP: 71608900 - BRASI-
LIA/DE

CNPJ: 24.893.687/0001-08

PROCESSO: 25000.024278/99-34 AUTORIZ/MS: 1.05197.2
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAM
DISTRIBUIR: INSUMOS FARM ¥ l [( ()S’\/ﬂ DIC /\’vI
EXPEDIR: «/INSUMOS FARMA T1 EDIC, :
I'RANSPORTAR INSUMOS IARMACLUIICOS/MLDI( AMEN-

EMPRESA MCW PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LT-

DA

ENDERECO; Rodovia BR 471 S/N KM 122

BAIRRO: VARZEA CEP: 96814400 - SANTA CRUZ DO SUL/RS
CNPJ: 94.389.400/0001-84

PROCESSO: 25351.006517/01-71 AUTORIZ/MS: 1.05050.3
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ERIOCHEM ZENITEC LTDA - ME

ENDERECO: RUA ALCIDIO PAGANELLI, N° 412, CONJUNTO

02

BAIRRO: JARDIM CANADA CEP: 14707016 - BEBEDOQURO/SP
CNPJ: 74,230.236/0001-50

PROCESSO; 25004.001447/94 AUT ORIZ/MS: 1.02425.¢
ATIVIDADE/CLASS
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PRONATU LABORATORIO DE PRODUTOS NATU-
RAIS LTDA

ENDERECO: RODOVIA SP 226, KM 6,6 - SIN
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 11930970 -
RA-ACU/SP

CNPJ: 52.429.016/0001-18

PROCESSO: 25000.021849/87 AUTORIZ/MS: 1.01644.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLEY INDUSTRIA FARMACLUTICA LTDA
ENDERECO: RUA MACEDO COSTA, N° §

PARIQUE-

BAIRRO: JARDIM SANTA GENEBRA CFP 13080180 - CAM-
PINAS/SP

CNPIJ: 50.929.710/0001-79

PROCESSO: 25991.005530/77 AUTORIZ/MS: 1.00181.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO R

EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
PRODUZIR: MED]CAMEN1O

REEMBALAR: MEDICAMENTO

TRANSPORFAR INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

TO
EMPRESA: HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATO-
RIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO LTDA
ENDERECO: RUA ANNE FRANK, 3246
BAIRRO: BOQUEIRAO CEP: 81650020 - CURITIBA/PR
CNPJ: 76.440,528/0001-43
PROCESSO: 25991.007508/77 AUTORIZ/MS: 1.00247.3
ATIVIDADE/CLASSE
EMBALAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO
TRANSFORMAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MERCK S/A
ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, N° 1099
BAIRRO: JACAREPAGUA CEP: 2271057) - RIO DE JANEK
RO/RJ
CNPJ: 33.069.212/0001-84
PROCESSO: 25991.009539/77 AUTORIZ/MS: 1.00089.8
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO

-.- 1 I H A, 470t

| conforme MP n? 2,200-2 de 200} ¢ 24/08/2001, que institui

Este documento pode ser verificado no enderego
pelo codigo 10102013052000067

httpi//www.in.gov.

a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil,
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razdo Social

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ

33.258.401/0001-03
Enderego Completo

Dados da Empresa Nacional

RUA ANTONIO JOAO, PREDIOS 168, 194 e 218 - CORDOVIL CEP: 21.250-150 - RIO DE JANEIRO/R]

Telefone

(21)-3341-3077
Responsavel Técnico

DANIELLE DE BARROS
Responsdvel Legal

ROSANGELA FERREIRA

Cadastro N°

1.00.063-7
Data do Cadastro

28/11/1977
Situagdo

Atlva

N° do Processo

25991.003407/77
Cadastro

1 - Medicamento
Atlvidades / Classes
Armazenar

* insumo
¢ Medicamento

Distribuir

* |nsumo
¢ Medicamento

Embalar

¢ Insumo
* Medicamento

Expedir

¢ Insumos Farmacéuticos
¢ Medicamento

Exportar

e Medicamento
* insumo

Fabricar

* Medicamento
* Insumo

Importar

* insumo
* Medicamento

Reembalar

* Medicamento
* |nsumo

Transportar

¢ |nsumo
* Medicamento

Dados do Cadastro

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante

e Mac miden et e tlllaiiem e s mm e e e o = o I A ARA AAA SATIT A La il ARATAINAOANA AN

Linhas de Certificacdo Vigentes

Data de

10725

Vencimento do



INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

F T T AL

Produtos estéreis (Cefalosporinicos). Pés com
Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Carbapenémicos). Pés com
Preparacdo Asséptica

Certificado de Boas Préticas de Distribui¢do e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagdo Vigentes

Nenhum registro encontrado

Data de Publicagdo

10734
Publica¢do Certificado }«j
09/04/2018  08/04/2020

09/04/2018  08/04/2020

Vencimento do Certificado

Voltar
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Autorizagiio de Funcionamento: 1023210 Expediente: 3332359/21-5

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Salde.

tyuipamentos de uso médico da classe I,

Motivo: Subsidlado por relatdrio de inspegiio, requisito necessirlo para decisio do
ato.

Empresa: NQA Industrla, Comercio, Importacao, Exportacac de Produtos Medicos e
Servicos Ltda - ME. CNPJ: 10.257.856/0001-09

Endereco: Rua Willlan Booth , 751, Boqueirio, Curitiba - PR CEP: 81650-120
Autorizagiio de Funcionamento: 8078771 Expediente: 3732943/21-6

Certlficado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Salde,

Equipsmentos de uso meédico da classe I,

Motivo: Subsidlado por relatério de inspecio, requisito necessdrio para decisio do
ato.

Empresa: Nutriex Importacao e Exportacac de Produtos Nutricionais e Farmoguimicos
Ltda, CNPJ: 06172459/0001-59

Enderego: Rua 5 €/ RUA 6 C/ Rua 4 C/ Rua 7, Quadra drea especial 01, Lote C, Galpdo
2 - Sctor Araguaia, Aparecida de Goidnia - GO CEP: 74981-070

Autorlzagdo de Funclonamento: 804519-6 Expediente; 2274639/20-5

Certiticado de Boas Priticas de Fabricaglio de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe Kl

Motivo: Subsidiado por relatério de Inspecdo, requisito necessério para declsdo do
ate.

RESOLUGAO RE N# 1.006, DE 31 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, 1, § 1¥ do Regimento interno aprovado pela
Resoltigiio de Diretoria Colegiada - ROC n2 85, de 10 de dezembro de 2021, considerando
a necessidade de inclusdo na Certificagiio de Boas Praticas de Fabricagio, resolve:

Art. 19 Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa Benchmark
Electronics Inc., solicitada pela empresa  Auto  Suture do  Brasit  Lida, CNPJ
01.645.409/0001-28, publicada pela Resolu¢3o-RE N® 3.269, de 26 de agosto de 2021,
publicada no Didrio Oficial da Unido n#. 164, de 30 de agosto de 2021, Seqdo 1, pag. 190,
conforme expedientes n® 0544152/21-2 @ 3718710/21-8.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
RESOLUCAQ RE N2 1,007, DE 31 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de (nspe¢do ¢ Fiscalizago Sanitdria no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 140, allado ao art, 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugio de Diretoria  Colegiada-
RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art, 19 Conceder a Certificagdo de Boas Préiticas de Fabricagdo de Produtos para
Satde, por meio de sua renovagio automatica, s empresas constantes no anexo,

Art. 29 A presente Certificago tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
RESOLUGCAO RE N® 1.019, DE 31 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeciio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigBes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1¢ do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricaciio de Medicamentos, ou o
descumprimento dos procedimentos de peticiies submetidas a andllse, preconizados em
leglslagio vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir ofs) Pedidols) de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de
Medicamentos da{s) empresa(s} constante{s} no ANEXQ.

Art, 20 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXD

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0021-62
2200003

ENDERECO: VIA DA PENETRAGAQ 1, 890

MUNICIPIO: SIMOES FILHO - UF: BA - EXPEDIENTE: 0047170/22-1 3
ASSUNTO: 70499 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA
NACIONAL de GASES MEDICINAIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTQ: €m atendimento ao Art. 49, § 12, Inciso IV da RDC n2
49772021 Auséncia de Parecer técnico da Viglldncia Sanitdrla Competente atestando o
cumprimento das boas praticas de fabricagdo de gases medicinais e/ou liquidos
criogénicos. O relatério juntado refere-se a inspegiio realizada hd mais de 36 meses, ndo
sendo esta documentagio apta para a concessdo da certificagdo de boas praticas.

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331,788/0057-73 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDEREGO: ST STRC, Trecho 2, Conjunto F, Lote 1

MUNICIPIO: BRASILIA - LIF: DF - EXPEDIENTE: 0093646/22-4 )
ASSUNTO: 70485 - MEDICAMENTOS - RENOVACAQ (CertiticacBo de BPF) de INDUSTRIA
NACIONAL de GASES MEDICINAIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 48, § 19, inciso [V da RDC n®
497/2021: Auséneia de Parecer técnico da Vigildncia Sanitaria Competente atestando o
cumprimento das boas praticas de fabricacio de gases medicinais efou liquidos
criogénicas, O relatdrio juntado refere-se a inspe¢do reallzada hd mais de 36 meses, ndo
sendo esta documentagiio apta para a concessdo da certificagiio de boas praticas.
EMPRESA FABRICANTE: ERCROS S5.A,

ENDEREGO: PASEQ DEL DELEITE S/N, ARANJUEZ, MADRID -
CODIGO UNICO: A.001508 i
EMPRESA SOLICITANTE: MANDALA BRASIL IMPORTACAQ E DISTRIBUICAQ DE PRODUTO
MEDICO HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 09.117.476/0001-81

AUTORIZ/MS: 1109651 - EXPEDIENTE(s): 1148720/21-9 .

ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certiticagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL
de PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: £ atendimento so Art, 4%, §19, inciso I, da RDC n?
497/2021: ndo cumpre com as Boas Priticas de Fabrica¢do de Medicamentos em relagdo
a0s Arts. 38 (inciso V), 14 (inciso 1}, 101, 116, 245 e 361 da RDC n® 301/2019; Arts. 8%, 73
(§ 20), 78 e 91 da IN n® 35/2019 e Arts. 110 e 126 da IN n® 47/2019.

28300 - PAIS: ESPANMA -

£ . FBM  INDUSTRIA FARMACEUTICA LYDA - CNPl: 02.060.549/0001-05 -
AUTORIZ/MS: 1064931

ENDERECO: RUA VP - 3D QUADRA 08-8 - MODULOS 09/21

MUNICIPIO: ANAPOLIS « UF: GO - EXPEDIENTE: 1650185/17-3 ,

ASSUNTO: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
SEMISSOLIDOS NAQ ESTLREIS.

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 42, §19, inciso 1, da RDC n?
497/2021: n¥o cumpre com as Boas Prdticas de Fabricagio de Medicamentos em relagdo
aos Arts. 12 {inciso IV, § 29), 39, 62, 71 § 12, 81, 173 (allnea "j" do inciso 1), 248, 254, 261
§ 19, 268, 342 e 355 da RDC n® 301/2019; Arts. 5%, 57, 84, 90, 91, 94, 114 § 39, 123 da
IN n® 47/2019 e Arts. 5%, 10, 18, 36 da IN n% 43/2019,

EMPRESA FABRICANTE: MITHRA PHARMACEUTICALS CDMO S.A

ENDEREGQ: ZONING OF L'ARBRE SAINT-MICHEL, RUE DE LEXPANSION §7,4400 FLEMALLE -
PAlS: BELGICA - CODIGO UNICO: A.001543

EMPRESA SOLICITANTE: LIBBS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.230.314/0001-75%
AUTORIZ/MS: 1000333 - EXPEDIENTE(s): 4247806/21-1 ,

ASSUNTO; 769 - MEDICAMENTOS - {Certilicagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
SOLIDOS NAD ESTERELS, exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao inciso It do § 1 do art 42 da RDC n®
497/2021.,

RESOLUGAD RE N 1.020, DE 31 DE MARCO DE 2022

A Gerente-Gersl de Inspe¢iio e Fiscalizagiio Sanildria, no uso das atribugbes
que the confere o art. 140, aliado ao art. 203, 1, § 1* do Regimento Interno aprovado
pels Resolugdo de Diretoris Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezemnbro de 2021,
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art, 39, da Resolugdn de
D C v 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Ms) ermpresals) constante(s) no ANEXQ, & Certificacho de
agio  de  Medicanentos por  meio  de sua renovagdo

Boas
automatica.
~~~~~~~~~ S Art, 20 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir do sua
publivagio.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAULICO
ANEXO

EMPRESA:  INSTITUTO  BIOCHIMICO  INDUSTRIA FARMACEUTICA  LTDA CNPi
33.258,401/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1000637

ENDERECO: RUA ANTONIQ JOAG, PREDIOS 168, 194 e 218

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: Rl - EXPEDIENTE: 3110073/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOD DE MEDICAMENTQS:
estéreis (Cefalosporinicos): Pos com Preparagéio Asséptica

Produtos estéreis {Carbapenémicos): Pos com Preparacio Asséptica

Produtos

EMPRESA:  CRISTALIA  PRODUTOS  QUIMICOS  FARMACEUTICOS — LTDA CNPi
44,734.671/0008-28 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECOD: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAQ

MUNICIPIQ: SAD PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142684/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos

astéreis: Emulsdes Parenterais de Pegueno Volume com Esterllizagdo Terminal;
Emulsdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséplica; Solucdes
parenterais de Grande Volume com Esterilizagiio Terminal; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizacio Terminal; SolugSes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagio  Asséptica; Suspensdes Parenterals de  Pegueno  Volume  com
tsterilizacio Terminal; Suspensdes Parenterals de Pequeno Volume com Preparaciio
Asséptica

0 TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPI 17.159.229/0001-76

ENDEREGO: 3 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOLIS - ;GO - EXPEDIENTE 37612587216
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE CAD DE MEDICAMENTOS: Sofidos nao
(Penicilinicos): Cdpsulas; Comprimidos; Paos
solidos ndo estérels {Cefalosporinicos): Comprimidos; Pos
Solidos ndo  estéreis;  Cdpsulas,  Capsulas  Moles;
Revestidos

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - NP 17.159.229/0001-76
AUTORIZ/MS: 1003707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOUS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761308/21.3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidus nao
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

Comprimidos;  Comprimidos

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.228/0001-76
AUTORIZ/MS: 1003707 i

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOLIS - Uf: GO - EXPEDIENTE: 4761449/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAOQ DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pés Llofilizados; Solugdes com Preparagdo Asséptica; Solucdes Parenterais de
pequenc Volume com Esterllizagdo Terminal; SolugBes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagic Asséplico; SuspensBes com Preparacdo  Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacio Terminal; Suspensdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

produtos estérels {Penicilinicos): Pés com Esterilizacio Terminal; Pos com Preparacdo
Asséptica; Pas Liofllizados

Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pés com Preparagdo Asséptica; Pos Liofilizados

2200003
ENDERECO: AV PRESIDENTE WILSON, 5874

MUNICIPIQ: SAQ PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3513685/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAOQ DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinabs
(Embalagem priméria): Gases Medicinais

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: Sia Sul (D 03 n® 1125

MUNICIPIO: GUARA - UF: DF - EXPEDIENTE: 3956890/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
{Embalagem primaria): Gases Medicirais

CNPJ: 35.820.448/0018-34

E v . EUROFARMA COLOMBIA $.AS.

ENDEREGO: AVENIDA CARRERA 68 NRQO. 17-64, BOGOTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA -
PAIS: COLOMBIA - CODIGO UNICO: A.001270

EMPRESA SOLICITANTE: EURQFARMA LABORATORIOS S.A. -
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(s): 3761559/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sclidos ndo
estérais: Comprimidos Revestidos

CNPJ: 61.190.096/0001.92

£ 1 SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LID.

ENDERECO: HALOL BARODA HIGHWAY, HALOL-389 350 DIST: PANCHMAHAL, GUJARAT
STATE. - PA[S: [NDIA -~ CODIGO UNICO: A.000601

EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LYDA - CNPI: 05.035.244/0001-
23

AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(S);, 3942220/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
estéreis: Capsulas;, Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pos

EMPRESA F,  VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. K&

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, RADEN-WUERTTEMBERG 88085 -
PASS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000626

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(S): 3761529/21-0

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE  MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis  (Embalagem primdria):  SolugGes Parenterais e Pequeno Volume  com
Preparagdo Asséptica

Estr ducumania pade ser verificado o enderego elatednien
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ANEXQ

Fabricante: Mysore Wifiltronics Pvt. Ltd.

Endereco: 1-FA Hootagalli Industrial Area, Mysore, Karnakata - 570018 - India
Solicitante: Asher-Silb Medical do Brasil Ltda, CNPJ: 05,353.872/0001-57
Autorizagdo de Funcionamento: 8.01,604-0 Expediente: 0144030/21-7
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saide:

Equipamentos de uso médico da classe .

RESOLUGAO RE N? 740, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspeglio e Fiscalizagio Sanitdris, Substituta, no uso das
atribulgdes que lhe confere o art, 171, aliado av art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugido
de Diretoria Colegiada - RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art, 18 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas
Priticas de Fabricacio por melo de sua renovagdo automdtica,

Art, 28 A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art, 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

EMPRESA: WHITE MARTINS PECEM GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 17.891.872/0001-50 -
AUTORIZ/MS: 2200036

ENDERECO: ROD CE 155, $/N - Km 11,5 Parte SAQ GONCALD DO AMARANTE
MUNICIPIO: SAO GONGALO DO AMARANTE - UF: CE - EXPEDIENTE: 2599710/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinais; Liquidos Criogénicos Medicinais

EMP 1CAl + DELPHARM DROGENBOS SA .

ENDERECO: GROOT BUGAARDENSTRAAT 128, DROGENBQS, 1620 - PAIS: BELGICA + CODIGO
UNICO: A.0743

EMPRESA SOLICITANTE: BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL £ DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPE: 11.082.598/0001-21

AUTORIZ/MS: 1087593 - EXPEDIENTE(s): 2842111/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
{Hormonios) (Embalagem primdria; Embalagem secunddria): Cépsulas Moles

EMPRESA: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ; 17.875.154/0003-91 -
AUTORIZ/MS: 1009178

ENDERECO: RUA FERNANDO LAMARCA, 255

MUNICIPIQ: JUIZ DE FORA - UF: MG - EXPEDIENTE: 2667661/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo estérels:
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

TE: iiECKIT"l' BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LIMITED

EMPRESA FABRICAI

ENDERECO: THANE ROAD, NOTTINGHAM, NOTTINGHAMSHIRE NGS0 20B - PAfS: REINO
UNIDO - CODIGO UNICO: A.0526

EMPRESA SOLICITANTE: RECKITT BENCKISER {BRASIL) LTDA - CNPJ: 59.557,124/0001-15
AUTORIZ/MS: 1073901 - EXPEDIENTE(s): 2904613/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Séfidos ndo estéreis:
Comprimidos; Camprimidos Revestidos; Pastilhas

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO NORDESTE LTDA - CNPL
24.380.578/0029-80 - AUTORIZ/MS: 2200002

ENDEREGO: R BENZENO, S/N

MUNICIPIO: CAMAGARI - UF: BA - EXPEDIENTE: 2791643/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinals: Lguidos Criogénicos Medicinais

RESOLUCAC RE N2 741, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdria, Substituta, no uso das
atribuicBes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préiticas de DistribuigSo
efou Armazenagem preconlzados em legislagio vigente, para @ drea de
Medicamentos, resolve;

Art. 12 Conceder a(s} empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certifica¢do de Boas
Praticas de Distribuiciio e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacio.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na dats de sua publicagio.

ALESSANDRA PAIXAQ DIAS
ANEXO

EMPRESA: MS BASTOS COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA - ME - CNPJ: 13.882.701/0001-
43 - AUTORIZ/MS: 1170335 - AE: 1170321

ENDERECO: AV, Jambelro - 1053

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: R - EXPEDIENTE: 0527024/20-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: F. CARDOSO &CIA LTDA - CNPJ: 04.949.905/0001-63 - AUTORIZ/MS: 1024082 -
AE: 1118802

ENDEREGO: RUA I0A0 NUNES DE SOUZA NP 125, ROD. BR 316, KM 08

MUNICIPIO: ANANINDEUA - UF: PA - EXPEDIENTE: 1995137/20-1

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

EMPRESA: HRX Produtos Hospitalares Ltda -epp - CNPJ: 11.634.742/0001-95 ~ AUTORIZ/MS:
1088784 - AE: 1230337

ENDERECO: Rua Jodo de Moraes Cardoso, 1361 loja

MUNICIPIO: NILOPOLIS - UF: R - EXPEDIENTE: 3230685/20-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: PRIMER COMERCIAL £ DISTRIBUIDORA LTDA ME - CNPJ: 04.808.273/0001-18 -
AUTORIZ/MS: 1187738 - AE: 1239063

ENDERECO: RUA OSWALDO CRUZ, 306 LOTE 4

MUNICIPIO: NILOPOLIS - UF: R) - EXPEDIENTE: 2875265/20-2

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

I RESOLUGCAO RE N2 742, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2021 |

A Gerente-Geral de Inspecio ¢ Flscalizagdo Sanitdria, Substituta, no uso das
atribuiges que |he confere o art, 171, alisdo ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de

8,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio
dos em legislagdo vigente, para a érea de Medicamentos, resolve:
* Art. 12 Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Priticas de Fabricagio de Medicamentos.

pre

Art. 22 A presente Certificagin terd validade de 2 (dois) anos a partic da sua
publicagéo.
Art. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAQ DIAS

ANEXO

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA . CNPJ: 35.820.448/0126-57
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: AVENIDA COMENDADOR ANTONIQ LQUREIRG RAMDS 540

MUNICIPIO: MONTES CLARDS - UF: MG - EXPEDIENTE: 2938098/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Gases Madicinais
(Embalagem primdria): Gases Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. KG )

ENDEREQO: SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 - 101, 88212 RAVENSBURG - PA[S: ALEMANHA
- CODIGO UNICO: ABG2S

EMPRESA SOLICITANTE: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LIDA - CNPU:
82.277.955/0001-55

AUTORIZ/MS: 1017662 - EXPEDIENTE(s): 1907672/20-6

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos mstéreis
(Granel): Solugdes Parentersis de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRI : NZYME CORPORATION .
ENDEREGO: 11 FORBES ROAD, NORTHBOROUGH, MASSACHUSETTS (MA) 01532 - PAIS:
FSTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.092

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACE
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 1810660/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos esterwis
{Embalagem secundiria)

0
A LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-

E 3 : BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH &L0O. KG

ENDEREGQ: BIRKENDQRFER STR. 6%, 88397 - BIBERACH AN DER RISS « PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A0116

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 2806083/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Grangl): Pos Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH &CO. KG

ENDERECO; BIRKENDORFER STR. 69, 88397 - BIBERACH AN DER RISS - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.0L16

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A, - CNPJ: 18.459,628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 2501327/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos os
{Granel): Pos Liofilizados

EMPRESA:  INSTITUTO  BIOCHIMICO  INDUSTRIA  FARMACEUTICA  LTDA - CNPR
33.258.401/0004-48 - AUTORIZ/MS: 1000637

ENDEREGQ: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 310

MUNICIPIO: ITATIAIA - UF: RI - EXPEDIENTE: 2842086/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS OF FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Embalagem secunddria)

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM SAINT REMY

ENDERECO: USINE DE SAINT-REMY - RUE DE UISLE, SAINT REMY 5UR AVRE, 26380, - PALS:
FRANGA - CODIGO UNICO: A.0220

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(s): 2517206/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ 19.426.695/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1116786

ENDERECO: Av, tbirama - 518 parte

MUNICIPIO: TABOAQ DA SERRA - UF: SP - EXPENIENTE: 0263454/20.7

CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produlos estereis:
Pomadas com Preparagdo Asséptica

RESQLUGAO RE N2 743, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitdria, Substituta, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 1% do Regimenilo Interno
sprovado pela Resolugdio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostas na art, 32 da Resotugdo
de Diretoria Colegiada - RDC ne 346, de 13 de margo de 2020, rasolve:

Arl. 1% Conceder 3(s) Empresa(s) constante{s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Priticas de Fabricaclo de Medicamentos.

Art. 2% A presente CertificagBo terd validade de 2 {dols) anos a partlr da sua
publicagio.

Art. 3¢ Esta Resoluglin entra em vigor na data de sua publicacdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SWISS PARENTERALS LTD.

ENDERECO: 808, 809 &B10, KERALA INDUSTRIAL ESTATE, GIDCNR BAVLAAHMEDABAD 382
220, GUIARAT STATE,INDIA - PAMS: NDIA - CODIGO UNICO: A1462

EMPRESA SOUICITANTE: FARMA VISION IMPORTACAQ E EXPORTACAD DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 09,058.502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 3364548/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
pos com Esterilizaciio Terminal; Pos com Preparagdo Asséptica; Pds Liofilizados; Solugdes
Parenterais de Pegueno Volume com Esterilizagdo Terminal; SolugBes Parenterais de
Pequena Volume com Preparagio Asséptica; Suspensies Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilizacio Terminal; Suspensées Parenterais de Pequeno Volume com Preparacio
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: LOTUS PHARMACEUTICAL CO., LTD.

ENDERECO: N30, CHENGGONG 15T RD., SINSING VILLAGE, NANTOU CITY, NANTOU
COUNTY, 54066, TAIWAN {R.0.C) - PAIS: TAIWAN - CODIGO UNICO: ADBSE

EMPRESA  SOLICITANTE: DR, REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL TDA - CNPJ:
03,978.166/0001-75

AUTORIZ/MS: 1051431 - EXPEDIENTE(s): 2860452/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nio estéreis
{Citotdxicos): Capsulas Moles; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS FARMALAN S.A. . i
ENDERECO: C/ LA VALLINA S/N - NAVATEJERA, VILLAQUILAMBRE, 24193, LEON - PAIS:
ESPANMA - CODIGO UNICO: A.1403

EMPRESA  SOLICITANTE:  CIPLA - BRASIL  IMPORTADORA £ DISTRIBUIDORA - DE
MEDICAMENTQS LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64

i Este documenta pode ser verificado no enderego gletrénico
hitpf/ f.gav. idade,htmf, pelo ridigo 0515202102220 24
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Insumos Farmacéuticos Alwos obtidos por sintese qunm:c. aciclovir

l-abn nte: Zhllhal Rundu Pharrrmceutuml (‘u, Ltd

Endereqo: N¢ 6, North Airport Road, Sanzao Town, linwan District, Zhuhai City,
Guangdong Province - 518041
Pafs: Reptblica Popular da China Codigo Unicc

Solicitante: EMS S.A, CNPJ: 57.507.378/0003-65

Autorizagiio de Funcionamento: 1.00.235-1 Expediente(s): 4174962/20-1
Certificado de Boas Pratlcas de Fabricag@io de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumno farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: valsartana

B.0505

RESOLUGAO-RE N!! 2,212, DE 2 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de inspe¢io e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuicdes
que the confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento  dos requisitos  dispostos no art. 39, da
Resolugdo de Diretoria colegiada - RDC n® 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art, 18 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Praticas de FabricagBo por melo de sua renovagdo automdtica,

Art. 2% A presente Certificagdo tem validade de 2 {dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO

ANEXO

EMPRESA: LABORATORIO TAYUYNA LTDA - CNPJ: 60.879.848/0001-64
1002104

ENDERECO: AVENIDA AMPELIO GAZZETTA, N° 4200

MUNICIPIO: NOVA ODESSA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4385735/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Semissolidos nio
estéreis: Cremes; Géls; Pastas; Pomadas

EMPRESA: LABORATORIO TAYUYNA LTDA - CNPJ: 60.879.848/0001-64 -
1002104

ENDERECO: AVENIDA AMPELIO GAZZETTA, N° 4200

MUNICIPIO: NOVA ODESSA - UF: 5P - EXPEDIENTE 4385557/20-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Colutdrios; Emulsdes; Oleos; Solugdes; Suspensdes; Xaropes

-« AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

EMPZRESA: LABORATORIC TAYUYNA LTDA - CNPJ: 60.879.848/0001-64 - AUTORIZ/MS:
1002104

ENDERECO: AVENIDA AMPELIO GAZZETTA, N° 4200

MUNICIPIO: NOVA ODESSA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4385736/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos; Pés

EMPRESA:  INSTITUTO  BIOCHIMICO  INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
33 78.401/0004-48 - AUTORIZ/MS: 1000637

£C0O: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 210

MUNIC(PIO ITATIAIA - UF: Ri - EXPEDIENTE: 3685353/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Llquidos nio
estéreis: Solugbes

EMPRESA: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPL 62.462.015/0001-29 -
1001188

ENDERECO: RUA LA PAZ, 37/67

MUNICIPIO: SAD PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4143561/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao
estéreis: Emulsdes; Solugdes; Suspensdes; Xaropes

AUTORIZ/MS:

FMPRF‘;I\ APS[N H\RMA(‘EUTICI\ S/A - CNPL 62.462.015/0001-29 - AUTORIZ/MS:
1001188

ENDERECO: RUA LA PAZ, 37/67

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4143767/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos niio
estérels: Cremes; Pomadas

EMPRESA APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPL 62.462.015/0001-28 -
1001188

ENDERECO: RUA LA PAZ, 37/67

MUNICIPIO: SAD PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4143945/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugbes Parenterais de Pegueno Volume com Preparagdo  Asséptica;
Suspenses Parenterals de Pequeno Volume com Preparagiio Asséptica

AUTORIZ/MS:

: ARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29 - AUTORIZ/MS:
1001188
ENDERECO: RUA LA PAZ, 37/67

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4143657/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Solidos niio
estérels: Cdpsulas; Cdpsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados;
Pos

I:MPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME CORP.

ENDEREGO: 4633 MERCK ROAD, WILSON, NORTH CAROLINA {NC) 27893 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO! A.0402

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPI:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 4385460/20-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAG DE MEDICAMENTOQS: Sdlidos ndo
estéreis (Embalagem primdria; Embalagem secunddria): Granulados

EMPRESA FABRICANTE: TOLMAR INC.

ENDERECO: 701 CENTRE AVENUE, FORT COLLINS, COLORADO (CO) 80526 - Pals:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0813

EMPRESA  SOLICITANTE:  ZODIAC  PRODUTOS  FARMACEUTICOS  S/A - CNPU:
£5.980.684/0001-27

AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 4027547/20‘)

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pds Liofilizados; SelugBes Parenterals de Pequeno Volume com [sterilizagido
Terminal

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D.

ENDEREGO: VEROVSKOVA ULICA 57, 51-1526, LIUBLIANA - PAIS: ESLOVENIA - CODIGO
UNICO: A.0366

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPL
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 36699/2/20 4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTQS: Sdlidos nio
estéreis (Embalagem primdria; Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos
Sdélidos ndo estéreis: Cipsulas

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D.

ENDERECO: VEROVSKOVA UUICA 57, 51-1526, LIUBLIANA - PAS: ESLOVENIA -
UNICO: A.0366

coDIGO

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPL
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE{s): 3723967/20-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pds com Preparaglo Asséptica; Suspenses Parenterais de Pequenc Volume
com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC.

ENDERECO: 2100 SYNTEX COURT, M|SSI§'§AUCA ONTARIQ L5N 7K9 - PA[S: CANADA -

CODIGO UNICO: A0476

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPL: 68.949.239/0001-46

AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 4175449/2()-

CFRTIFI(AD() DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Solidos nac
estéreis (Granel): Cipsulas

RESOLUGAO-RE N 2,213, DE 2 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das alribuigdes
qite the confere o art, 171, aliado ao arnt, 54, , § 19 do Regimento Interno sprovada
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

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

Art. 1% Conceder a{s) Empresa(s) constante(s) no ANEXQ, a Cerlificacio de
Boas Praticas de Fabricacido de Medicamentos.

Art, 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagio.

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

ANA CARDLINA MOREIRA MARINO ARAUIQ
ANEXO

EMPRESA: ATHOSFARMA INDUSTRIA E COMERCIO 0BE EMBALAGENS LTDA. - CNPJ
18.747.650/0001-60 - AUTORIZ/MS: 1118284

ENDERECO: RUA ALBERTO GUIZZO N¢ 919

MUNICIPIO: INDAIATUBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4240789/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos niio
estéreis {Emnbalagem primdria): Cdpsulas; Cdpsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Pastithas

MA INDUSTRIA £ COMERCIO DE EMBALAGENS LTDA, - CNPJ:
18 147 650/0001 60 ~ AUTORIZ/MS: 1118284

ENDEREGO: RUA ALBERTQO GUIZZO N# 919

MUNICIPIO: INDAIATUBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4240829/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos nio
stéreis (Embalagem secunddria)

FMPREJA ATHOSFARMA INDUSTRIA £ COMERCIO DE EMBALAGENS (TDA. - CNPJ:
18.747.650/0001-60 - AUTORIZ/MS: 1118284

ENDERECO: RUA ALBERTO GUIZZO N2 919

MUNICIPIO: INDAIATUBA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 4240864/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Liguidos ndo
estéreis {Embalagem secundaria)

EMPRESA: /\THOSMRM/\ INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBALAGENS LTDA. - CNPL
18.747.650/0001-60 - AUTORIZ/MS: 1118284

ENDERECQO: RUA ALBERTQ GUIZZO N¥ 919

MUNICIPIO: INDAIATUBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4240393/20-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE  MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secunddria)

EMPRESA FABRICANTE: LG CHEM, LTD.

ENDEREGD: 129, SEOKAM-RO, [KSAN-SI, JEOLLABUK-DO
CODIGO UNICO: A.D376

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMAGEUTICA LTDA - CNPQ
02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 « EXPEDIENTE(s): 43696457204

CERTIFICADG  DE  BOAS PRATICAS DE  FABRICAGAQ DE  MECAMENTOS: Produtos
estéreis: PGs Liofiliaados; Solugdes Parenterais de Pequenc Volume com Esterilizagéio
Terminal

- PAIS: COREIA DO SUL

EMPRESA FABRICANTE: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

ENDEREGO: RUE DU LYCEE, 45500 GIEN - PAIS: FRANGA - CODIGO UNICO: A.0507
EMPRESA  SOLICITANTE: II\BORAlORiOb PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA - CNPJ:
33.051.491/0001-59

AUTORIZ/MS: 1001629 - EXPEDIENTE(s): 3331120/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secunddria) Cdpsulas; Comprimidos

FMPRF?A FABRICANTE: PFIZER PHARMACEUTICALS LLC X

DERECC: ROAD #2 KM 58.2, BARCELONETA, PUERTO RICO (PR) 00617 - PAIS: PORTO
RICO - CODIGO UNICO: A.0498

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PFIZER LTDA - CNPJ: 16.070.863/0036.99
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE {s): 4226231/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & CO. KG

ENDERECO KNOLLSTRASSE 67061 LUDWIGSHAFEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0004

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEIENTE(s): 3653912/20-2

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtas
estéreis (Embalagem secunddria)

: SAMSUNG BIOLOGICS CO. LTD.

ENDERECO: 300, SO GDO BIO-DAERO, YEONSU-GU, INCHEON, 21987 - PAIS: COREWA DO
SUL - CODIGH UNICO: A1327

EMPRESA  SOUICITANTE:  Samsung  Biocepis  br  Pharmaceuticat  tda. - CNPDR
24.563.776/0001-88

AUTORIZ/MS: 1159210 - FXPEDIYNTE(H) 1727692/%1--7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS:
estéreis {Granel): Pos Liofifizados

Produtas

EMPRESA FABRICANTE: CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: PLOT NO. 1389, TRASAD ROAD, DHOLKA-382225, DIST. AHMEDABAD,
GUIARAT STATE - PAfS: (NDIA - CODIGO UNICO: A.1493

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 4433048/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
estéreis: Comprimidos Revestidos
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158N 1677-7042 N® 31, segunda-feira, 14 de fevereiro de 2022

[ RESOLUCAO-RE N2 446, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigBes
que the confere o art. 140, aliado ao art, 203, 1, § 12 do Regimento interno aprovadn pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugio
de Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder 3{s} empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas
Préticas de Fahricacio por meio de sua renovagio automdtica.

Art. 28 A presente Certificagio tem validade de 2 {dois) anos a partir da sua
puhblicagido.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

EMPRESA:  DROXTER  INDUSTRIA, COMERCIO E  PARTICIPAGBES LTDA - CNPL
05.090.043/0001-29 - AUTORIZ/MS: 1056659

ENDERECO RUA VIGARIO TAQUES BITTENCOURT, 258

MUNICIPIO: SAQ PALILD - UF: SP - EXPEDIENTE: 2908187/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
esterels: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA:  CRISTALIA  PRODUTOS  QUIMICOS  FARMACEUTICOS  LTDA. - CNpJ:
44,734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDEREGO: RODOVIA TAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: $P - EXPEDIENTE: 3142463/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Géis com Esterllizagio Terminal ; Géis com Preparagio Asséptica; Pormadas com
Esterilizagio Terminal; Pomadas com Preparagio Asséptica; PSs com Preparagdo Asséptica;
Pos Liofilizados; Solugbes com Esterilizacdo Terminal; Solugdes com Preparagio Asséptica;
Solughes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal; Solugdes Parenterais
de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA:  CRISTALIA  PRODUTOS  QUIMICOS  FARMACEUTICOS LTDA. - CNPE
44.734,671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDEREGO: RODOVIA ITAPIRA LINDCHA, KM 14 5/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142656/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo
estérels: Cremes; Géjs, Pomadas

CRISTAUA  PRODUTOS  QUIMICOS  FARMACEUTICOS  LTDA, -  CNPJ:
44,734, 671/0001 51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 5/N

MUNICIPIQ: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142477/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Elixires; Emulsoe,, Oleos; Solugdes; Suspensdes; Xampus; Xaropes

E PRODUTOS  QUIMICOS  FARMACEUTICOS LTDA. - CNPh
44,734, 671/0001—;1 AUTORIZ/MS: 1002981

ENDEREGO: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 §/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142363/21-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ OF MEDICAMENTOS: Sélides nio
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pds; [mplantss

EMPRESA: HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA -
AUTORIZ/MS: 1010525

ENDEREGO: AVENIDA BURITI, N® 1050

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 3142655/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGRO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Adesivos

CNPJ: 49,383.250/0001-47 -

E ; DUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNP) 03.485.572/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1054232

ENDERECO: VP 18, QUADRA 08-8, LOTES 01 A 08

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE; 2193497/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtas estéreis:
Solugdes com Preparagdo Asséptica; Suspensdes com Preparagio Asséptica

TINS GASES INDUSTRAIS LTDA - CNP: 35.820.448/0081-10 -

W
AUTORIZ/MS 2200001
ENDERECO: Av Cass Grande 2422
MUNICIPIO: DIADEMA - UF; SP - EXPEDIENTE: 2923698/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais

(Embalagem priméria): Gases Medicinais

EMPRESA RICANTE: SHANGHA! DAHUA PHARMACEUTICALS CO.,LTD.

ENDERECO: CHANGZMENG FARM, CHONGMING DISTRICT, SHANGHAI - PA[S: CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.001122

EMPRESA SOLICITANTE: DKT DQ BRASIL PRODUTOS DE USO PESSCAL LTDA - CNPJ
38.756.680/0001-40

AUTORIZ/MS: 1119137 - EXPEDIENTE(s): 2971403/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produlua estérais
{LIBERAGAD PARAMETRICA): Implantes

EMPRESA FABRICANTE: DANCH! SANKYO EUROPE GMBH

ENDERECG: LUITPOLDSTRASSE 1, 85276 PFAFFENHOFEN - PAS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A000177

EMPRESA SOLICITANTE: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPk
60.874.187/0001-84

AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE(s): 3126112/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estérels: Comprimidos;, Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A . .
ENDERECQ: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20800 MONZA (MB) - PAIS; ITALIA - CODIGO UINICO:
A.000477

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDACAQ OSWALDO CRUZ - CNPI: 33,781.055/0001-85
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 3147048/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
{Granal): Solugbes Parenterals de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PHARMATHEN INTERNATIONAL SA

ENOERECO INDUSTRIAL PARK SAPES, RODOP| PREFECTURE, BLOCK NO 5, RGDOPI 69300 -
PAIS: GRECIA - CODIGO UNICO: A.000926

EMPRESA SOLICITANTE: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A - CNPJ: 60.659.463/0029-
92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 2839195/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo
estéreis: Capsulas; ('omprlmIdOf Revestidas

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORE GMBH

ENDERECO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHORNDIORF - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.N00134

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 2296024/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGRO DE MEDICAMENTOS: Solidas nin
estéreis: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD. (UNIT X}

ENDERECO: PLOT N” £-139,5-103 & M-62 VERNA INDUSTRIAL ESTATE - VERNA -
(NDIA - CORIGO UNICO: A.001305

EMPRESA  SOLICITANTE:  CIFLA - BRASIL  IMPORTADORA &
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64

AUTORIZ/MS: 1115411 - EXPEDIENTE(s): 3212565/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estéreis: Comprimidos Revestidos

RESOLUCAQ-RE Ne 447, DE 10 DE FEVEREIRQ DE 2022

GOA - PAIS:
DISTRIBUIDORA  DE

A Gerenta-Geral de inspaglio o Fiscalizagin Sanitdria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art, 203, {, § 12 do Regimemo Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezernbro de 2021,

considerando © cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuicde
e/ou Armazenagem preconizados em legislagio vigente, para a drea de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder 3s) ampresa(s) constante(s) no ANEXD, a Certilicacio de Boas
Praticas de Distribuigdo efou Armazenagens de Medicamentos.

Art. 2% A presente Certificagio terd validade de 4 {quatro) anos a partir dis sup
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALIC
ANEXO

EMPRESA; SUN  FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPI: 05.035.244/0001-23
AUTORIZ/MS: 1046820 - AE: 1224821

ENDEREGO: RODOVIA GO 080 KM 02

MUNlePIO GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 2620316/21-9

CERTIFICADO BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/QU ARMAZENAGEM: Medicamentes

EMPRE: 2DICAMENTOS EIRELL - CNPJL 31.849.774/0001-16 - AUTORIZ/MS:
1251847 - AE: 1254896
ENDERECO: RUA JOSE EVALDO CARNEIRO DA SILVA, N2 13 - SALA 11
MUNICIPIO: CAMPOS DOS GOYTACAZES - UF: RI - EXPEDIENTE

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD E/OU ARMAZENA

22-0
Medicarnanton

RESOLUCAO-RE N# 448, DF 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que Ihe
confere o art. 140, aliado ao art, 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugio de
Diratoria Qoleuaada RDC n® 885, dn 10 de dezembro de 2021,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio
preconizados e legistagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder 3{s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagio de Medicamentos,

Art. 2¢ A presente Certificagdo terd validade de 2 (doig) anos a partir da sua
publicagio.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: LABORATGRIOS B. BRAUN S/A - CNPJ: 3L673,254/0001-02 - AUTORIZ/MD.
1000853

ENDERECO: AVENIDA EUGENIQ BORGES, N° 1092, AVE] N!l)/\)
MUNICIPIO: SAO GONGALO - UF: RJ - EXPEDIE
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAG D MEDICAMFI\TO§ Frodutos estéreis:
Solugses Parenterals de Grande Volume com Estunlud;.m Terrminal; Solugdes Parentarais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

VITIEA, N% 09

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - ONPS 49,475 833/0003-06 - AUTORIZ/MS:

1009744

ENDERECO: AVENIDA PAULO AYRES, N2 280

MUNICPIO: TABOAD DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2326192/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

Semissélidos nio

EMPRES, ('!FARMA CIENTfFICA FARMACEUTICA LTOA - CNPJ 17.562.075/0001-69 -
AUTORIZ/MS: 1015601

ENDERECO: RODOVIA BR 153 KiM 5,5

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - l'Xf’fL)H NT! 145716/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nin estéres
{Embalagem secundaria)

EM : BETA ATALAIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 33.474.239/0001-30 -
AUTORIZ/MS: 1003420

ENDERECO: R COMENDADOR JOAQ C.DE ALMEIDA

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RI - EXPEDIENTE: 3278784/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Liguidos nio estéreis:
Solugdes

E : FARMABRAZ BETA ATALAIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 33.474.289/0001.30 -
AUTORIZ/MS: 1003420

ENDERECO: R COMENDADOR JOAQ C.0Y
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: R - [D £ 3278934/23-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME"[‘)ICAI\AFNTOc Soficles ndio es
Comprirmldos Revestidos

EMP 3
ENDERECO: 1111 SOUI P/\(A BAIIIM()RE MARYLAND (MD) - 21230 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CONIGO UNICO: AD0GT29

EMPRESA SOLICITANTE: Samsung Bioepis br Pharmaceutical ftda. ~ CNPi: 24.563.776/0001-88
AUTORIZ/MS: 1159210 - EXPEOIENTE(s): 4265158/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Granel}: Solugbes Parenterals de Pequeno Volume com Preparagiio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS
ENDERECO: 10, TUAS SOUTH AVENUIE 8, CINGAPURA 637421, - PAIS: CINGAPURA, REFUBLICA
DA - CADIGO UNICD: A000770
EMPRESA SOL!C!TANT I‘UN()ACAU OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35

- EXPE 1942487 /216
BRI(A(/IS\O DF MH)KAMPNm‘: Produtos estéreis
séptica

ABBUTT BIOLOGICALS B.V.

EMDERECO: V[ERWEG 12, OLST, 8121 AA - PAIS: HOLANDA {PASES BAIXOS) « CODIGO UNICO:
A000592

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LARGRATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPI: 56.998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 3578308/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Solidos nio estéreis
{Granel}: Granulados

Solidos ndo estérels: Comprimidos Revestidos

Exte dosumento pade ser verificada no endereso clieteanico
B Ut/ fwww. i g, html, pelo codign 0545702202140005
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ENDERECO: Rod BR 158 5/N ZONA RURAL

MUNICIPIO: TRES LAGOAS - UF: MS - EXPEDIENTE: 4725282/21-9

ASSUNTO: 70226 - MEDICAMENTOS - (Certificagso de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS :

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em desacordo com o art. 3¢ da RDC n% 25/2011:
auséncla de Parecer técnico da  Vigitincla Sanitdria  Competente atestando o
cumprimento das boas praticas de fabricagdo de liquidos criogénicos. O relatério
juntado refere-se & concessdo da licenga de Funclonamento, nio sendo esta
documentagdo apta para a concessio da certificagio de boas priticas.

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0213-03 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: R JRACEMA LUCAS, 255

MUNICIPIO: VINHEDO - UF: $P - EXPEDIENTE: 042.3281/20-5

ASSUNTO: 70225 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
GASES MEDICINAIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4, pardgrafo 19, da RDC ne
497/2021: Inspecdo realizada no periodo de 19 a 22 de outubro de 2021 concluiu que
o estabelecimento ndo cumpre com os requisitos técnicos das Boas priticas de
fabricacio de Gases Medicinas.

RESOLUGAO-RE Ne 352, DE 3 DE FEVEREIRQ DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Flscalizagio Sanitaria, Substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, 1, § 1% do Regimento Interne
aprovado pela Resolugio de Diretoria Coleglada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de
2021,

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Distribuicdo
efou Armazenamento de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de
petigdes subrmetidas 3 andlise, preconizados em legislagiio vigente, resoive:

Art, 12 Indefarir ofs) Pedidols) de Cartificagio da Boas Préticas de Distribui¢io
efou Armazenamento de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO,

Art. 22 £sta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

EMPRESA: Lumar Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda - CNPJ; 49.228.695/0001-52 ~
AUTORIZ/MS: 1022081

ENDERECO: AV. WILSON BEGO, 745

MUNICIPIO: FRANCA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2136991/17-7

ASSUNTQ: 770 - MEDICAMENTOS - (Certifica¢do de Buas Priticas) de DISTRIBUIGAD E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n® 204/2005: ndo
apresentagdo de Relatério de inspegdo, emitido ha menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitdria Competente atestando o cumprimento das boas préticas de distribuicio e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificagdo de exigéneia n? 2059986/20-2,

MSHS COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA - EPP -
40.782.468/0001-08 - AUTORIZ/MS: 1120455

ENDERECO: RUA ANALIA JOVEM DE PAULA N2 10, LETRA A

MUNICIPIO: PARNAMIRIM - UF: RN « EXPEDIENTE: 1171582/18-1

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de Boas Priticas) de DISTRIBUIGRO £/ QU
ARMAGENAGEM do produta

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n® 204/2005: nio
apresentagio de Relatério de Inspegdo, emitide hd menos de 48 meses, da Vigllincia
Sanitéria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuigio e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificagiio de exigéneia n® 2060748/20-2.

CNPJ:

EMPRESA: new life comeicio de medicamentos eirelli - CNPK 29.316.592/0001-37 -
AUTORIZ/MS; 1188231

ENDERECO: AVENIDA GOVERNADOR LUIS ROCHA, 12

MUNICIPIO: BALSAS - UF: MA - EXPEDIENTE: 2255058/19-5

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Priticas) de DISTRIBUIGAD £/ QU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO BE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n¢ 204/2005: nio
apresentagio de Relatorio de inspegdo, emitido ha menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitdria Competente atestando o cumprimento das boas préticas de distribuigio e/ou
armazenamento de medicamentos, confortne notificagio de exligéncia n? 2073288/20-1.

EMPRESA: JOSE A M SOARES ME - CNPJ: 02.537.040/0001-00 - AUTORIZ/MS: 1123084
ENDEREGO: AV DR. ALMIR SOARES, N° 151 -

MUNICIPIO: PINHEIRO - UF: MA - EXPEDIENTE: 2476611/19-1 .

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Buas Prdticas) de DISTRIBUIGAO £/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n® 204/2005: n3o
apresentacio de Relatorio de inspegio, emitido hd menos de 48 meses, da Vigitincia
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas préaticas de distribuigdo e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificagdo de exigéncia nf 2073411/20-5.

[RESOLUCI\D-RE Ne® 353, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2022 ’

A Gerente-Geral de [nspeco e Fiscalizagiio Sanitdria, Substituta, no uso das
atribuiges que lhe confere o art. 140, aliado so art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretorla Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de
2021,

Considerando o cumprimento  dos requisitos  dispostos no art. 39, da
Resolugdo de Diretorla Coleglada - RDC n® 487, de 20 de malo de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder afs) empresa{s) constanta(s) no ANEXQ, a Certificacéio de
Boas Priticas de Fabricagdo por meio de sua renovagio automatica.

D Art, 28 A presente Certificagdo tem validade de 2 {dois) anos a partir da sua
publicagdo

‘Ar(. 39 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicacio.
ALESSANDRA PAIXAQ DIAS
ANEXO
27.864.378/0001-90 -

EMPRESA: INOVAT [INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
AUTORIZ/MS: 1173254

ENDERECQ: Avenida Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 2312649/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo
e

reis. Cremes; Géis; Pomadas

INOVAT INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 27.864.378/0001-90 -
AUTORIZ/MS: 1173254

ENDERECO: Avenida Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 2312474/21-2 X
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
estérels: Cdpsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pos

Solldos ndo estérels (Penicllinicos): Cdpsulas; Pés

EMPRESA: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1001071

ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, N2 3464

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RI - EXPEDIENTE: 2114058/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis; Emulsdes; Solugties; Suspensées; Xaropes

EMPRES.
1001071

ENDEREGO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, N2 8464

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: R) ~ EXPEDIENTE: 2114236/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos niic
estéreis: Cremes; Pomadas

LAXOSMITHKUNE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 - AUTORIZ/MS:

EMPRESA: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60,313.797/0001-00
1016131

ENDERECO: RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 26,8

MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2718638/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DBE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtes
{Carbapenémicos} {Embalagem secunddria)

AUTORIZ/MS

£ : UTOS FARMACEUTICOS E DE RADIQPROTECAO LTDA - CNPJ:
04,891.262/0001-44 - AUTORIZ/MS: 1073595

ENDERECO: AVENIDA IPIRANGA, N2 6681 - PREDIO 93, SALA 101

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 3158830/21-3

CERTIFICADO  DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Frodutos
estéreis; POs Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagio
Terminal

EMPRESA:  CRISTAUA  PRODUTCS  QUIMICOS
44.734.671/0004-02 - AUTORIZ/MS: 1002081
ENDERECO: AVENIDA PAOLETT!

MUNICIPIO: ITAPIRA « UIFD SP - EXPEDIENTE: 314235%/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE ABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS:
estéreis: Adesivos

FARMACEUTICOS  LTDA -

olidas ndn

3 MSD INTERNATIONAL GMBH (SINGAPORE BRANCH)
ENDERECT: 21 TUAS SOUTH AVENUE 6, 637766 - PAS: CINGAPURA, REPUBLICA DA -
CODIGO UNICO: A.000421

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP
03.%60.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 3109966/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DF MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis {Granel): Comprimidos; Cornprimidos Revestidos

& DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPL:

SHARP CORPORATION

EMPRESA FABRICAN'

ENDERECO: 7451 KEEBLER WAY, ALLENTOWN, PENNSYLVANIA (PA] 18106 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A000579

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA, - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTQRIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s) 3142611/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Solidas ndo

estéreis {Embalagem priméria; Embalagem secunddria): Comprimicos

EMPRESA FABRICANTE: AESICA PHARMACEUTICALS GMBH . .

ENDEREGED: GALILEISTRASSE 6, 08056 ZWICKAU - PAS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:

A.Q00805

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPS: 654.711.500/0001-14

AUTORIZ/MS: 1023619 « EXPEDIENTE(s): 2940234/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nio
s | Comprimidas Revestidos

ALCAME CAROLINAS CORPORATION

ENDEREGO: 1519 NORTH 23RD STREET, WILMINGTON, NORTH CAROLINA {NC} 2840% -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A,001321

EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - ME - CNPJ: $3.056.057/0001-79

AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 3158668/21-8
CERTIFICADO  DE ROAS PRATICAS DE  FABRICACAO DE
estéreis (Embalagem secundaria)

BMEDICAMENTOS: Produtoy

EMPRESA FABRICANTE: BSP PHARMACEUTICALS S.P.A. 3
ENDERECC: VIA APPIA KM 65,561 {LOC, LATINA SCALO) - 04013 LATINA (LT) - PAIS:
ITALIA - CODIGO UNICO: A.000688

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTOA - CNPI: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 3073914/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOUS: Pradutos
estérels: Solugfes Parenterals de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN MEDICAL, SA.

ENDEREGO: CTRA. DE TERRASSA, 121 08191 RUB[ (BARCELONA) - PAIS: ESPANHA -
CODIGO UNICO: A.000912

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS B, BRAUN S/A - CNPI: 31.673,254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 3073740/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterais de Grande Volume com Fslenfizagdo Ternunal; Solu¢des
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRE. T B BRAUN MELSUNGEN AG )

ENDEREGO: PLANT A, CARL BRAUN - STRASSE 1, 34212 MELSUNGEN - PAIS: ALEMANHA
- CODIGO UNICO: A.000064 .

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS B, BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 ~ EXPEDIENTE(s): 3027233/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGRO DE MEDICAMENTOS: Produtos
astérels: Emulsdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagiio Terminal; Emulsdes
Parenterals de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; SolugBes Parenterais de
Grande Volume tom Esterilizago Terminal

RESOLUCAO-RE N¥ 354, DE 3 DE FEVEREIRQ DE 2022

A Gereme-Geral de Inspe¢io e Fiscalizagiio Sanitdna, Substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 140, aliado a0 art. 203, 1, § 12 do Regimento interno
aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de

2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicio
efou Armazenagem praconizados em legislagdo vigente, para a drea de NMadicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a{s) empresa(s) constante{s) no ANEXO, a Certificagiio de Boas
Praticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 4 {quatro} anos a partir da sua
publicagdo.

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

ALESSANDRA PAIXAQ DIAS

Este dotumento pode ser veniieado no eaderage eletrinicy
htip://www.dn.gov.br/fintenticidada.himl, pelo cédigo 051520220207004G3
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Autorizagio de Funcionamento: 1023210 Expediente: 3332359/21-§

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Salde,

Equipamentos de uso medico da classe H).

Motivo: Subsidiado por relatério de inspeglio, requisito necessdrio para decisdo do
ato.

Empresa: NQA Industria, Comercio, Importacao, Exportacac de Produtos Medicos e
Servicos Ltda - ME. CNPJ: 10.257.856/0001-08
Enderego: Rua Willlan Booth , 751, Boquelrdo, Curitiba - PR CEP: 81650-120
Auterizagdo de Funcionamento: 8078771 Expediente: 3732943/21-6

Certificado de Boas Priticas de Fabricagso de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe Hl.

Motive: Subsidiado por relatérlo de Inspeglio, requisito necessirlo para decisio do
ato.

Empresa: Nutrlex Importacao e Exportacao de Produtos Nutricionais e Farmoquirnicos
Ltda. CNPJ 06172459/0001-59

Enderego: Rua 5 ¢/ RUA 6 C/ Rua 4 C/ Rua 7, Quadra drea especial 01, Lote C, Galpdo
2 - Setor Araguala, Aparecida de Goifinia - GO CEP: 74881-070

Autorizagdo de Funcionamento: 804519-6 Expediente: 2274639/20-5

Certlficado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para Satde.

Materlais de uso médico da classe Iil.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecio, requisito necessario para decisio do
ato.

RESOLUCAO RE N¢ 1.006, DE 31 DE MARGO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagfo Sanitdria, no uso das atribuicdes que
the confere o art. 140, allade ao art, 203, 1, § 1% do Regimanto Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Coleglada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
a necessidade de inclusdo na Certificagio de Boas Praticas de Fabrlcagio, resolve:

Art. 12 Incluir 3 classe de risco IV na certificagfo da empresa -Benchmark
Electronics Inc,, solicitads pels empresa Aute Suture do  Brasil ltda., CNPJ:
01.645.409/0001-28, publicada pela Resolugio-RE N2 3.269, de 26 de agoste de 2021,
publicada na Didrlo Oficial da Unifio n. 164, de 30 de agosto de 2021, Se¢o 1, pag. 190,
conforme expedientes n 0544152/21-2 ¢ 3718710/21-8.

Art. 22 Esta Resolugdo entra e vigor na data de sus publicacio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
RESOLUCAO RE Ne 1.007, DE 31 DE MARCO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitdria no uso das atribuigbes que
the confere o art. 140, aliado ao art, 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Coleglada - RDC n 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugio de Diretoria Colegiada-
RDC n® 497, de 20 de malo de 2021, resolve:

Art. 12 Canceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para
Saude, por meio de sua renovagio automdtica, 3s empresas constantes no anexo,

Art, 22 A presente Certificagio tem validade de 2 (dols) anos a partle da sua
publicagio.

Art, 3% Esta Resolugdio entra em vigor ha data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
RESOLUGAD RE Ne 1.019, DE 31 DE MARCO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizaghu Sanitdria, no uso das atribuigbes
que The confere o art, 140, aliado ao art. 208, I, § 1¢ do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada « RDC n# 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o descumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos, ou o
descumprimento dos procedimentos de peticbes submetidas 3 anélise, preconizados em
legislagdo vigente, resalve:

Art, 12 Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos da(s) empresa(s} constante(s} no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0021-62 - AUTORIZ/MS:
2200003

ENDEREGO: VIA DA PENETRAGAO 1, 830

MUNICIPIO: SIMOES FILHO - UF: BA - EXPEDIENTE: 0047170/22-1 .
ASSUNTO: 70499 - MERICAMENTOS - RENQVACAC (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA
NACIONAL de GASES MEDICINAIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 42, § 19, inciso IV da RDC n®
497/2021: Auséncla de Parecer técnico da Viglldncia Sanitaria Competente atestando o
cumprimento  das boas praticas de fobricagio de gases medicinais w/ou liguidos
criogénicos. O relatério jumtado refere-se a inspeciio realizads hé mais de 36 meses, nio
sendo esta documentagdo apta para a concessdo da certificagio de boas préticas.

EMPRESA: Alr Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0057-73 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECQ: ST STRC, Tracho 2, Conjunto F, lote 1

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 0093646/22-4 ,
ASSUNTO: 70499 - MEDICAMENTOS - RENOVACAC (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA
NACIONAL de GASES MEDICINAIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ac Art. 42, § 12, inciso IV da RDC n®
497/2021: Ausénela de Parecer téenico da Viglldncia Sanitarla Competente atestando o
cumprlmento das boas priticas de fabrlcagio de gases medicinals efou liguidas
criogénicos. O relatdrio Juntado refere-se a inspegdo realizada ha mais de 36 meses, nio
sendo esta documentagdo apta para  concessio da certificagio de boas préticas.

EMPRESA FABRICANTE: ERCROS S.A,

ENDERECO: PASED DEL DELEITE S/N, ARANJUEZ, MADRID - 28300 - PA[S: ESPANHA -
CODIGO UNICO: A.001508

EMPRESA SOLICITANTE: MANDALA BRASH IMPORTAGAO E DISTRIBUICAD DE PRODUTO
MEDICO HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 08.117.476/0001-81

AUTORIZ/MS: 1109651 - EXPEDIENTE(s): 11487207219 .

ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL
de PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Ern atendimento ao Art, 49, §12, inclso |, da RDC ne®
A97/2021: ndo cumpre com as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.em relagio
a0s Arts. 32 (inclso V), 14 {inciso 1}, 101, 116, 245 e 361 da RDC n? 301/2019; Arts, 82, 73
{§ 29), 78 91 da IN n® 35/2019 e Arts, 110 ¢ 126 da IN n2 47/2019.

EMPRESA: FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPL 02.060.545/0001-05 -
AUTORIZ/MS: 1064931

ENDERECO: RUA VP - 3D QUADRA 08-8 - MODULGS 09/21

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 1650185/17-3 .

ASSUNTO: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS.

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimentc ao Art. 42, §19, inciso 1, da RDC ne
497/2021: nde cumpre com as Boas Praticas de Fabricagio de Medicamantos em relagio
aos Arts. 12 {inclso 1V, § 2¢), 39, 62, 71 § 19, 91, 173 (alinea "]" do inciso 1), 248, 254, 261
§ 19, 268, 342 e 355 da RDC n? 301/2019; Arts. 5¢, 57, 84, 90, 91, 94, 114 § 3¢, 123 da
IN n® 47/2019 e Arts. 52, 10, 18, 36 da IN n2 43/2019,

EMPRESA FABRICANTE: MITHRA PHARMACEUTICALS COMO S.A

ENDEREGO: ZONING 'ARBRE SAINT-MICHEL, RUE DE L'EXPANSION $7,4400 FLEMALLE -
PA(S: BELGICA - CODIGO UNICO: A001543
EMPRESA SOLICITANTE: LIBBS FARMACEUTICA LTDA - CNP: 61.230.314/0001-7%
AUTORIZ/MS: 1000333 - EXPEDIENTE(s); 4247806/21-1

ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - {Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
SOLIDOS NAQ ESTEREIS, axceto MERCOSUL

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento o inciso It do § 12 do art 42 da RDC n?
497/2021.

RESOLUCAQ RE N2 1,020, DE 31 DE MARGOD DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuicdes
que the confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento interno aprovadn
pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 58S, de 10 de dezembro de 2021,
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no arl. 39, da Resolugio de
Diretoria_Colegiada - RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, res :
w2y Art, 12 Conceder a(s) empresa(s) canstante(s) no ANEXO, a Certifi
Boas Prdticas de Fabricagdo de Medicamentos por  meio  de  sua re
automatica.
ey Art, 28 A presente Certificagdo tem validade de 2 {dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

ANA CARDLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: INSTITUTO  BIOCHIMICO  INDUSTRIA  FARMACRUTICA  (TDA - CNPL:
33.258.401/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1000637

ENDEREGO: RUA ANTONIO JOAQ, PREDIOS 168, 194 e 218

MUNICIPIO: RIQ DE JANEIRO - UF: &) - EXPEDIENTE: 3110073/21-8

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS UE FABRICACAQ LE MEDICAMENTOS: Produtos
astéreis {Cefalosporinicos): Pds com Preparagio Asséptica

Produtos esterels (Carbapenérnicos): PSs corn Preparagdo Asséptica
P ISTALIA - PRODUTOS  QUIMICOS  FARMACEUTICOS  LTDA - CNPJ:

44,734,671/0008-28 - AUTORIZ/MS: 1002981,

ENDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAD

MUNICIPIO: SAQ PAULO - UF: 5P - EXPEDIENTE: 3142684/21-2

CERTIFICADO  DE BOAS PRATICAS DE FA[iRl(.‘AC,‘)i(') DE MEDICAMENTOS:  Frodutos

astérels: Emulsdes Parenterais de Pequeno Volume com  Esterllizagio  Terminal;

Emulsdes Parenterais de Pequeno Volume corn  Preparagiio Asséptica; Solugdes

Parenterais de Grande Volume com Esterilizagio Terminal; SolugBes Parenterais de

Pequeno Volume cora Eslerilizagio Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume

corn  Preparagio  Asséptica; SuspensOss  Parenterais ¢de Pequeno Volume com

Esterilizagdo Terminal; Suspensbas Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio

Asséptica

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRQ S/A - CNPL 17.159.229/0001-76
AUTORIZ/MS: 1003707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11
MUNICIPIO: ANAPOLIS « UF: GO - EXPEDIENTE: 37
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD
25t cilinicos): Capsulas; Comprimidos; Pos
Solidos ndo estéreis (Cefalosporinicos): Comprimidos; Pés

Solidos  ndo  estérels:  Chpsulas;  Cépsulas  Moles;  Comprimidos;  Comprimidos
Revestidos

EMPRESA:  LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD  S/A - CNPJL 17.159.228/0001-76
AUTORIZ/MS: 1003707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOUIS - UF: GO - EXPEDIENTE: A761308/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo
estéreis: Cremes; G Pamadas

0 TEUTO BRASILEIRO  S/A « CNPJ: 17.159.229/0001-76

S8/21-6
L MEBICAMENTOS: Solides nao

[ .
AUTORIZ/MS: 1003707 ,

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULD 11

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761449/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pos Liofilizados; SolugSes com Preparacdo Asséplica; Solugbes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal; Solugdes Parenterais de Pequens Volume
com Preparagdo  Asséptica; Suspensdes com  Preparag Assdptica;  Suspensdes
Parsnterais de Pequeno Valume com Esterilizagdo Terminal; Suspensbes Parenterais de
Pegueno Volume com Preparagiio Asséptica

Produtos estéreis {Penicilinicos): Pds com Esterilizagio Terminal; Pos com Preparacio
Asséptica; Poés Liofitizados

estéreis {Cefalosporinicos): Pos cam Prepacagdo Asséptica; Pos Liofitizados

Produto

EMPRESA: AR LIQUIDE BRASIL 1TDA - CNPJ: 00.331.788/0023-24 - AUTORIZ/MS:
2200003

ENDERECO: AV PRESIDENTE WILSON, 5374

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3513685/21-1

CERTIFICADO DF BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
{Embalagem priméria); Gases Medicinais

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPI 35.820.448/0018-84 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: Sla Sul QI 03 n# 13125

MUNICIPIO: GUARA - UF: DF - EXPEDIENTE: 3956990/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinals
(Embalagem primiria): Gases Medicinais

EMPRESA FAB E JROFARMA COLOMBIA S.A.S.

ENDERECO: AVENIDA CARRERA 68 NRQ. 17-64, BOGOTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA -
PAIS: COLOMBIA - CODIGO UNICO: A.001270

EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATORIOS S.A, - CNPJ: 61.190,096/0001.-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(s): 3761559/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo
Comprimidos Revestidos

d . £: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

ENDERECO: HALOL BARODA HIGHWAY, HALOL-389 350 DIST: PANCHMAHAL, GUJARAT
STATE, - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A,000601

EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-
23

AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 3942220/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACACQ DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nio
e Cdpsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pés

d VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH 2CO. KG

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, BADEN-WUERTTEMBERG 5R085 -
PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000626

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 3761529/21-0

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtns
estéreis  {Embalagem  primdria);  Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagiio Asséptica
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ANEXO

NOME DA EMPRESA/ AUTORIZAGAD
NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERG DF PROCESSO

PROTEGE IND &COM DE COSMETICOS LTDA-ME./ 2.08320-3
teool gel 70% Della e Delle

Avenca Industria Cosmética EIRELI/ 2.07209°5
GEL HIGIENIZADOR - KGEL
25351.221282/2020-80

BIM INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUIGKO DE COSMETICOS LTDA-ME/ 2.04694-1

ALCOOL GEL HIGIENIZANTE PARA AS MADS - CARMESIM - 60 ML, 500 M.
25351.225495/2020-

COMERCIAL FARMACEUTICA LTDA./ 2.00544.7
NATIVA SPA ORGANICO SHAMPOO NUTRITIVO
25351.600453/2020-33
NATIVA SPA ORGANICO LOGAD NUTRITIVA
25351.562449/2020-60
NATIVA SPA ORGANICO CONDICIONADOR NUTRITIVO
25351.610422/2020-91

BRA : 35 INDUSTRIA £ COMERCIO LTDA - ME/ 2.06854-6
ALCOOL GEL 70% INPM BRAZON 5 LITROS
84946/2020-11

BRK LABORATORIOS EIRELY/ 4.01575-7 i

GEL_HIGIENIZADOR DF MADS - BRK LARORATORIOS

25351.304182/2020-98

CAMPO E FLOR INDUSTRIA € COMERCIO DE PERFUMARIA LTDA/ 2.01452-5
GEL HIGIENIZADOR DE MABS - CAMPO &FLOR

25351.556732/2015-97

CIGEL INDUSTRIAL LTDA/ 2.03240-5 !
PURE GEL ANTISSEPTICO PARA HIGIENE DAS MAOS
25351.366832/2021-70

2483/2020-01

0% QUIMICOS £ C(‘JSMETI(;OS LIDA/ 2.00401.2
L ;JGKENIZ/\[)OH DAS MADS
1-

VIDADE DE OUVEIRA GOVEIA - KPP/ 2.06311-0
085

SETEMBRINA NATI
GEL HIGIEMIZADOR PARA AS MA

25351.236793/2018-81

A E COM O DE COSMETICOS LTDA/ 2,09162-4

TRIA £ COM
GEL HIGIENIZADOR PARA AS MAOS - FAMIX
51.286 2 3

S
0P
2

GEL HI
25351

1

VIVER INDUST 0
GEL HIGIENIZADOR DE M
25351.208934/2020-91
GEL HGIENI

253506

GEL HIGIENIZAL
90551/2020-59

25351.1

TOQUE DAS FEITI I
GIENIZADOR RS COSMETICC
4/2020-32

286139/2020-

L IT INDUSTRIA E COMERCIQ LTDA/ 2.05009-1
OL GEL ACQUAROMA LAVANDA
85/2015-76

COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/ 4.02341-4

NDUSTRIA
ASEPTY - GEL ANTISSEPTICO STAFF COSMETICOS
A78229/2020-59

IRAS PRODUTOS NATURAIS LTDA E.P.P./ 2.00933-0
o

CI0 DE COSMETICOS LTDA - ME/ 4015393
IS - DFORTS
IZADOR DL MAOS - VIVER COSMETICOS
/202082

SMS ITDA/ 2.00397-1
RA MAQOS LAVANDA

uej
DOR PAl

42 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE INSPEGAC E FISCALIZAGAD SANITARIA

DIMARL INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAO E IMPORTACAD LTDA - ME/ 2.04645-1

LAVANDA E AMBAR ALCOOL GEL
208978/2020-11

Essenciall Care cosmeticos ltda - ME/ 2.07848.6
GEL HIGIENIZADOR £ HIDRATANTE LET'S GO
25351.198290/2020-15

FABIANA DE OLIVEIRA CORREA/ 2.01197-5
ALCOOL GEL 70%

25351.201858/2020-37

FENIX INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/ 2.08883-9
Gel Higienlzador Hidratante para Mios - Flls
25351,100116/2017-73

green industria e comércio de produtos de higiene e beleza Itda - me/ 2.06113-6

ASSEPT HAND ALCOOL GEL ONIX LISS
25351,201815/2020-95

ASSEPT HAND ALCOOL GEL UNIK ONIX LISS
25351.379753/2020-48 3

ASSEPT LIQUID ALCOOL GEL ONIX LISS
25351.294194/2020-05

HEARST LABORATORIOS DO BRASIL LTDA/ 4.01144-8
GEL HIGIENIZADOR COM ALDE VERA HIGISEPS
25351.742535/2020-54

K2 COSMETICOS LTDA/ 2,07431-1

GEL HIGIENIZADOR DE MAOS AQUAPHYTO
25351.262724/2020-48

L'AROMATIC INDUSTRIA £ COMERCIO LTDA/ 2.07009-4
ALCOOL EM GEL - PROTECT GEL
25351.770488/2020-39

ALCOOL EM GEL - PROTECT GEL

2 70448/2020-97

L - LABORATORIO BRASIL COSMETICOS LTDA - ME/ 2.06726-4
ALCOOL GEL 70% - GHB

25351.217024/2020-07

light hair industria e coméreios de cosméticos itda-me/ 2.08011-6
PROGRESSIVA QRGANIC COSMETIC DAY BY DAY

25351.016121/2019-32

LE VUE Industria ¢ comercio de produtos de beleza LTDA.-ME/ 2.09855-9
Gel higlenlzador Péthali Soft

25351.208861/2020-37

LURELL INDUSTRIA DE SOLUCAD COSMETICA EIRELI/ 2.03712-6

ALCOOL GEL 70% AZUL

25351.277104/2020-11,

Lyska Industria e Comércio de Cosméticos Lida EPP/ 2.06932-5
ALCOOL GEL LYSKA

25351,201868/2020.28

MARCELU'S IND. £ COM, DE COSMETICOS LTDA./ 2.02473-4
GEL HIGIENIZADOR - ALOP - ALCOOL 70 %
25351.408151/2020-13

MICROFARMA INDUSTRIA £ COMERCIO LTOA/ 2.02299-4
Alcool Gel 70% Bio Dubnio Special Cosmetics
25351.618478/2020

MY BEAUTY |AB INDUSTRIA £ COMEFCIO DE COSMETICOS EIRELI-EPR/
GEL HIGIENIZADOR PARA MAOS COM ALOE VERA LABPRO
25391,

8R62/2020-81

NORDEC IND. £ COM
ALCOOL GEL ANTISSEPTICO HIGIENIZADOR DE MAQS
25351.495852/2021-57

OUAIS INDUSTRIA € COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/ 2.04217-3
ALCOOL GEL PARA HIGIENIZAGAD DAS MAOS HUMMIDUS
25351.198467/2020-83

RCIO DE COSMETICOS DO NORDESTE [TDA - ME/ 2.08601-4

RESOLUGAO RE N2 2,646, DE 6 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegiio ¢ Fiscalizagiio Sanitaria, Substituta, no uso das

atribuicdes que the confere o art. 171, aliadw ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interne

aprovado pela Resolugiio de Diretoria Colegiada

2018,

RDC ne 245, de 10 de dezembro do

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de fabricagio

preconizados om legisfagho vigente, para a drca de Insumos Farmactuticos, resolve:

!
Praticas de Fabricagdo de insumos F

Art. 1¢ Conceder a{s) ampresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacio de Boas
macéuticos.

Art. 20 A presente Certificaglo tem valigade de 2 (dois) anos o parte da sus

publicagio.

Art. 3% Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio
ALESSANDRA PAIXAQ DIAS
ANEXQ

Fabricante: Dr. Reddy's Laboralories Lid. Chemical Technical Qperation - Unit 1)

Enderego: Plot Na, 1377138, 145, 146, Sri Venkateswa

Qperotive, Industrial Estite,

Boflaram Village, Jinnaram Mandal, Sangareddy District, Telan Rarta- 502325

Pais: (ndia

Cadign dnico: 8.0223

fxpediente(s): 1229218/21-1
Certificado de Boas Priticas de Fobricagdo de Insumos Farmacéutico Alivas:

Instirne

larmacéutica a: ; p
dicloridrato de cetirizing; bissulfato de clopidogrel; docetaxel; cloridrato de gencitabina,

sintese  quimica:  azacilidi i

ative  obtide  por

losartana potdssica; midostauring; risperidona

RESOLUCAO RE N® 2.647, OE 6 DE JULMO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspego e Fiscalizagio Sanitina, Substituta, no use das atnbuighies que
Ihe confere o art. 171, alindo ao art. 54, 1, § 19 do Regimenio interno aprovado pela

Resolugdo de Diretoria Coleglada -

ROC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

consitderando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo de Diretorda
Cuolegiada « RDC n2 497, de 20 de maic de 2021, resolve:
3y Att, 19 Conceder a(s) empresafs) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas Praticos de
Fabricaglio por meio de sua renovagio automatica.
ey AL 28 A presente Certificagio tem vaiidade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagia
“ Art. 32 Esto Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ALESSANDRA PAIXAC Dias

ANEXO

EMPRESA: Arese Pharma Ltda - CNPJ: 07.670.111/0001-54 - AUTORIZ/MS: 1158199
ENDERECO: Rua Marginal & Rodovia Dom Pedro | n@ 1081

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDHENTE: 4447878/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo

esteére

remes; Gels; Pomadas

rese Pharma Ltda - CNBE 07.670.111/0000-54 - AUTORIZ/MS: 1158190

ENDERECO: Rua Marginal 3 Rodovia Dom Pedro | nét 1083

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 4447893/20-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAG DE MEDICAMENTOS: Produtos es 5
SolugBes Parenterais de Pegqueno Volume corn Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais
de Pegueno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRES

Arese Pharma Ltda - CNPJ: 07,670,111/0001-59 « AUTORIZ/MS: 1155199

ENDERECO: Rua Morginal & Rodovia Dom Pedra | n® 1081
MUNICIPIG: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 4447895/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS [
“dpsulas; Comprimides; Comprimidos Revestirdos

E FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: $olitios ndo estéreis

i - GNP 07.670.101/6003-54 - AUTORIZ/MS: 1158199
Rodovia Dom Pedro | n? 1081

Rua Marginal

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: P - EXPEDIENTE: AA47894/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos néo
estérels: Solugies; Suspensdes; Xaropes

Pomad:

EMPRESA: Cristdlia Produtos Quimicos Farmacduticos Ltda - CNP: 44.734.671/0023-67 -
AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECQ: Rua Tomds Sepe, 489

MUNICIPIO: COTIA - UF: SP ~ EXPEDIENTE: 0091761/23-2

CERTIFICADQ DF BOAS PRATICAS DF FARRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos

com Preparagio Asséplica; Solugdes com Prepacagio Assdptica; Suspenséios com

Preparagio Asséplica

Este dotumento pode sef verfitado no endereso eletrénicn
Ittpe/farwwinpovrfatitenticidade bl pelo codigo 05152023071200213
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RESOLUGAQ-RE N® 3.498, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdio e Fiscalizac§o Sanitarla, no uso das atribuicies que
lhe confere o art. 140, aliada ac art, 203, 1, § 19 do Regimento Interne aprovada pela
Resolugdo da Diretorla Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de Inclusio na certificagio de boas praticas de
fabricagio, prevista no art. 11 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de
maio de 2021, rasolve:

Art, 12 Incluir a forma farmacéutica Géis com Pre, paragdo Asséptica na finha de
Produtos estérels da certificagio du  empress CRISTALIA  PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA, CNPJ n® 44.734.671/0023-67, publicada pela Resolugdo - RE ne
2.647, de 6 de Julho de 2021, publicada no Didrio Oficial da Unido no 129, de 12 de Jutho
de 2021, Se¢io 1, pdgina 113, conforme expediantes n? 0091761/21-2 & 0651652/22-7.

Art. 28 [nclulr as formas Tarmaceuticas Capsulas & Comprimidos Revestldos na
iinha de Sélidos nfo astéreis da certificagio da empresa ANNORA PHARMA PRIVATE
LIMITED (Cédigo dnico: A.001529), solicitada pela empresa Camber Farmaceutica Lida,
CNPJ n® 24.633.934/0001-29, publicada pela Resolugdo - RE n® 3,491, de 9 de setembro de
2021, publicada no Didrio Oficlal da Unifo ne 173, de 13 de setembro de 2021, Segdo 1,
pagina 125, conforme expedientes n? 3331934/21-6 e 84285959/21-0.

Art. 32 Incluir as formas farmacéuticas Cdpsulas & Pés na linha de Solides néo
estéreis da cartificagio da empresa MEDICAMEN BIOTECH 17D, {Codlgo Gnico: A.001018),
solicitada pela empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA, CNPJ n? 75.014.167/0001-00, publicada pela Resolugdo « RE n? 1,538, de 11 de maio
de 2022, publicada no Didrio Oficial da Unidio n® 91, de 16 de maio de 2022, Segso 1,
pigina 94, conforme expedientes n® 4531746/21-0 e 4388678/22-8.

Art, 4% Esta Resolugio entra em vigar na data de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
RESOLUCAO-RE N? 3.499, DE 21 DE QUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeglo e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes que
the confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1° da Reglmento Interno aprovade pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n¢ 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
a necessidade de anulagio de ato, prevista no art. 53 da Lei n? 9,784, de 29 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1% Tornar insubsistente a Resolugio-RE n¢ 3.299, de 14 de outubro de
2022, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 197, de 17 de outubre de 2022, Segéo 1, pég.
185, que cancelou o Certlficado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos da
empresa KRESS FARMACEUTICA $.A, devido extingdo dos motivos.

Art, 28 O certificado de Boas Priticas de Fabricagdo cancelado pela Resolugio
n? 3.399 retorna 3 sua plena vigéncia, com vencimento em 19 de abril de 2023,

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sus publicagio e seus efeitos
retroagem a data de 17 de outubro de 2022,

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
RESOLUGAQ-RE N2 3.500, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art, 140, ahado ao art. 203, 1, § 1¥ do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art, 39, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC ne 497, de 20 de malo de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no ANEXQ, a Certificacio de
Boas Praticas e Fabricagio de Medicamentas por meio de sus renovagio automitica.

Art, 29 A presente Certificacio tem validade de 2 (dois) anes o partir da sua
publicagéo.

Art. 3% Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publica¢do.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: MESSER GASES ltda - CNPJ: 60.619.202/0066-93 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDERECO: Rua Hasdrubal Bellegard, n2100 - parte

MUNICIPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 2476473/22.7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogénicos Medicinais: Liguidos Criogénicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D.

ENDERECO: TRIMLINI 2D, (ENDAVA, 9220 - PAfS: ESLOVENIA
A.001194 )

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA EARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 2384391/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis
Embalagem primdria; Embal n secunddria); Comprimidos; Comprimidos Revestidos

COnleo  UNICO:

EMPRESA FABRICANTE: SAG. MANUFACTURING, S.L.U. )
ENDERECO: CRTA, N-l, KM 36, SAN AGUSTIN DE GUADALIX 28750 {MADRID) - PAJS:
ESPANHA . CODIGO UNICO: A.001155 .

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286,647/0001-16 .
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 1359434/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estérels: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: DR, REDDY'S LABORATORIES LT FORMULATION UNIT IX
ENDERECO: PLOT NQ. Q1 TO Q5. PHASE JIl. DUVVADA, VSEZ, VISHAKHARPATNAM, ANDHRA
PRADESH 530 046 - PAIS: [NDIA - CODIGO UNICO: A.001195

EMPRESA SOLICITANTE: DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL (TDA - CNPJ:
03.978,166/0001-75

AUTORIZ/MS: 1051431 - EXPEDIENTE(s): 2384452/22-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais cle Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
Solugdes Parenterais de Paquenc Volume com Preparagdo Asséptica

EM NTE: SYNTHON HISPANIA, S.L.

ENDERECO: CASTELLO, 1-POLIGOND LAS SALINAS, 08830 SANT BOI DE LLOBREGAT -
BARCELONA - PA[S: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000752

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA 1TDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 « EXPEDIENTE(s): 0696006/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOD DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
estéreis: Comprimidos

ENDERECO: 61-20, SINBUK-RO, SINBUK-EUP, CHUNCHEON-SI, GANGWON-DO - PA[S:
COREIA DO SUL - CODIGO UNICO: A.000677

EMPRESA SOLICITANTE: BLALI FARMAGEUTICA S.A. ~ CNPI: 58.430.828/0001-60
AUTORIZ/MS: 1016377 - EXPEDIENTE(s): 1143852/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS SAGLIK, GIDA VE TARIM URUNLERI SANAYI VE TICARET
AS

ENDERECO: YEMISEHIR MAHALLES], IHLARA VADISI SOKAK, NO: 2, PENDIK, ISTANBUL TR
34912 + PAIS: TURQUIA « CODIGO UNICO: A.000436

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: $6.994.502/000%-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 24489%3/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS 5dlidgs aio

Comprirmdos; Comprimndos Revestidos

S RICANTE: BIOTON S.A.

ENDERECO: MACIERZYSZ, UL. POZNANSKA 12, 05-850 OZAROW MAZOWIECKI - PAIS:
POLONIA - CODIGO L A00LIS4

EMPRESA SOLICITANT UILIBRIO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI £pp
- CNPJ: 05.215.461/0001-03

AUTORIZ/MS: 1067131 - EXPEDIENTE(s): 2521165/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos astérers;
Solugées Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio  Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pecuens Volutne com Prepuragio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: JANSSEN PHARMACEUTICA N.v, )

ENDERECO: LAMMERDRIES 55, OLEN, 2250 - PATS: BELGICA - CODIGO UNICO: A.000331
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPS: 51.780.468/0001-
87

AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 0346856/22.1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nio estéreis
{Granel); Granulados

‘MP FABRICANTE: SANDOZ GMBH

ENDERECO: BIOCHEMIESTRASSE 10, 6336 LANGKAMPFEN -
UNICO: A.000541

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPI: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 2794233 1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE BRICAGAQ IDICAMENTOS: Produtos estéres:
Solugbes Parenterais de Pequene Volume com Preparagdo Asséptica

Produtos estérels (Granel): Pos com Preparacio Asséptica

Produtos estérels (Embalagem priméria): Pés com Esterifizacio Termiral

PAIS: AUSTRIA - CODIGO

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED

ENDERECO: PLOT MNO. 11, 12 & 13, INDORE sp L ECONOMIC ZONE, PHARMA ZONE,
PHASE I, SECTOR-II, PITHAMPUR-454775, DISTRICT-DHAR (f4P) - PATS: INDIA - CODIGO
UNICO: A.001214

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 2603598/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Solidas nio
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: SOCIETE DE PRODUCTION PHARMACEUTIQUE ET D'HYGIENE
ENDEREGCO: 7 IMPASSE DES BOUSSENOTS, 21800 - QUETIGNY - PAIS: FRANGA - CODIGO
UNICO: A.D00771

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0581809/22-0

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Solugdes Aerossdic

EMPRESA FABRICANTE: ORION OV, ORION CORPORATION, ORION PHARMA ,
ENDERECO: TENGSTROMINKATU 8, TURKU, FI-20360 - PAS: FINLANDIA - CODIGO UNICE:
A000469

EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1160924/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTQS: Semissélidos ndo
estérels: Géis

RESOLUGAO-RE N2 3,501, DE 21 DE OUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspe¢io e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes
que the confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regirmento Interno sprovado
pela Resolugdo de Diretorta Colegiada « RDC nft $85, de 10 de dezembro de 2021

Considerando o cumprimento dos requisitos de Foas Praticas de Fabricagio
preconizados em legislagdo vigante, para a drea de Medicamantos, resolve:

Art, 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificasfo de
Boas Priticas de Fabricagio de Medlcamentos,

Art, 28 A presente Certificagiio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sus
publicagio,

Art. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pubticagie,

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 53.408.105/0001-33
- AUTORIZ/MS: 1020190

ENDERECQ: VPR3 QUADRA 24, MODULOS 32/35

MUNICIPIO: ANAPOLIS « UF: GO - EXPEDIENTE: 0320283/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Liguidos no
ostéreis: Solugdes; Suspensdes

Pradutos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacio Terminal
Sélidos ndo estérels: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Semissdlidos nédo estéreis: Cremes; Pomadas

EMPRE: RIOQUIMICA S.A, - CNPJ; §5,643.555/0001-43 « AUTORIZ/MS: 1025201
ENDERECO: AV TARRAF 2590 2600

MUNIC(PIO: $AD JOSE DO RIO PRETO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1263780/22-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACACQ DE MEDICAMENTOS: Semissélidos nde
estéreis: Géis; Pastas; Pomadas

d : EX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - CNPJ 01.571,702/0001-98 -
AUTORIZ/MS: 1003113

ENDERECO: RODOVIA BR 153, KM 03

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 1449141/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Grande Volurne com Esterilizacio Terminal; Solugdes Parenterais
de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

El : RTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA « CNPJ: 35.820.443/0155-91 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: Avenida Pedro Linhares Gomas, KM 210, $/N

MUNICIPIO: IPATINGA - UF: MG - EXPEDIENTE: 126:_:{810/22-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE  MEDICAMENTOS: tiquidos
Criogénicos Medicinals: Liguidos Criogénicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT UK SWINDON 2YDIS LIMITED

ENDERECO: FRANKLAND ROAD, BLAGROVE, SWINDON, SN5 8RU ~ PA(S: REING UNIDO -
CODIGO UNICO: A.000141

EMPRESA SOUICITANTE: FFIZER BRASIL LYDA - CNPI 61.072.393/0000-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0652626/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
eslé (Embalagem primiria; Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: CORDEN PHARMA LATINA $.0.A , )
ENDERECO: VIA DEL MURILLO, 7 - 04013 SERMONETA [LT) - BAIS: (TALIA - COOIEO
ONICO: A.000167

i Fsta dotumento pnde ser venficado n enterago clelrbnic
p:/) dn.gav.br/; html, palo eérign 0515202210240M55

)

Dnturnento asssuadi digitalinente eonforme MO nV 2,200.7 de 2470812001,
que institut a Infragstrutirn de Chavas Publicas Brasllona - P s



DIARIO OFICIAL DA UNITAO - segio 1

1082,

ISSN 1677-7042 N2 206, segunda-feira, 31 de outubro de 2022

RESOLUCAC-RE N2 3.578, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuig8es que
the confere o art. 140, allado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Coleglada - ROC ne 585, de 10 de dezembro de 2021

considerando a necessidade de inclusio na certificacio de boas préticas de
fabricagdo, prevists no art, 11 da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 497, de 20 de
mato de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir o Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese ruimica
lamotrigina, na certificacgio da empresa TORRENT PHARMACEUTICALS LIMITED (Codigo
Unico: B.000577), publicada pela Reselugdo - Resolugio - RE n? 711, de 4 de mar¢o de
2022, no Didrlo Oficial da Uniio n? 44, de 7 de marco de 2022, secdo 1, pdgina $0;
conforme expediente n® 2534397/21-4 ¢ 4482538/22-1.

Art. 22 Incluir os Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quirnica
besilato de anlodipino, cloridrato de cetirizina e cloridrato de hidroxizing na certificagdo da
empresa Glochem Industries Private Limited, (Cédigo tnico: 8.000216) publicada pela
Resolugdo - RE n2 957 de 25 da margo de 2022, no Didrio Oficial da Unido n? 59, de 28 de
marco de 2022, segdo 1, pégina 194, conforme expedientes n¢ 0539435/22-8 ¢
4526724/22-0.

Art. 3 Incluir os insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese gulmica
cetoconazol, citrato de sildenafila, cloridrato de ziprasidona monohidratado, sulfadiazina de
prata na certifleagdo da empresa GLOBE QUIMICA S.A., CNPJ 03,198,606/0001-71,
publicada pela Resolucdo - RE n® 1.822, de § de maio de 2021, no Didrio Oficial da Unldo
n? 86, de 10 de maia de 2021, segiio 1, pagina 112; conforme expedientes n® 3862824/20-
9 e 4482424/22-6.

Art. 42 Incluir o insumo farmacdutico ativo obtido por sintese quimica
pamidronato dissédico pentaidratado na certlficagio da empresa Cristalia Produtos
Quirmicos Farmacéuticos Ltda, CNPJ: 44.734,671/0001-51, publicada pala Resolugiio - RE n?
5.010, de 3 de dezembro de 2020, no Didrlo Oficial da Unidio n? 233, de 7 de dezembro de
2020, secéio 1, pdgina 94, conforme expedientes n® 1753298/20-2 e 4576644/22-0.

Art. 52 E£sta Resolugfio entra em vigor na data de sua publicagio.,

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARALIO
RESOLUGAG-RE N 3.581, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscalizagio Sanitédria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretorla Coleglada - RDC n® 585, de 10 de dezernbro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos ho art, 39, da Resolugio
RDC n® 497, de 20 de malo de 2021, resolve:

Art, 12 Conceder a(s) erpresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Beas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos por meio de sua renovagio automatica.

Art. 22 A presente Certificagio tem validade de 2 {dois) anos a partiv da sua
publicagio,

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: NATULAB LABORATORIO S.A - CNPJ: 02.456.955/0001-83 - AUTORIZ/MS:
1038413

ENDERECO: R JOSE ROCHA GALVAO, N* 02, GALPAO Il

MUNICIPIO: SANTO ANTONIO DE JESUS - UF: BA « EXPEDIENTE: 2551714/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nio
estéreis: Emulsdes; Liquidos; Solugdes; Solugdes Aerosséis; Suspensdes; Suspensies
Aerossols; Xaropes

EMPRESA: NATULAR LABORATORIO S.A - CNPJ: 02.456.955/0001-83 - AUTORIZ/MS:
1038413

ENDERECO: R JOSE ROCHA GALVAO, N* 02, GALPAO Il
MUNICIPLO: SANTO ANTONIO DE JESUS - UE; BA - EXPEDIENTE:
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICA
estérels: Cremes; Géls; Pomadas

52027/22-9
NTOS: Semissélidos nio

EMPRESA FABRICANTE: H. LUNDBECK A/S

ENDERECO: OTTILIAVES 9, VALBY, 2500 - PAIS: DINAMARCA - CODIGO UNICO: A.000294
EMPRESA SOLICITANTE: LUNDBECK BRASIL LTDA « CNPJ: 04.522.600/0001-70
AUTORIZ/MS: 1004750 - EXPEDIENTE(s): 2534433/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estérels:
Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ENESTIA BELGIUM N.V.

ENDERECO: KLOCKNERSTRAAT 1, HAMONT-ACHEL, LIMBURG, B-3930 . PA(S: BELGICA -
CORIGO UNICO: A.000744
EMPRESA  SOLICITANTE:
56.998.982/0001-07
AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 1466478/22-5

CERTIFICADCG DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Embalagem secunddria)

BRISTOL-MYERS  SQUIBB  FARMACEUTICA LTDA CNPJ:

E i LILLY DEL CARIBE, INC.

ENDEREGO: 65TH INFANTRY ROAD KM 12,6 ~ CAROLINA, PR 00985 - PUERTQ RICO - PAfS:
PORTO RICO - CADIGO UNICO: A.000379

EMPRESA SOLICITANTE: ELI LILLY DO BRASIL LTDA « CNPJ: 43.840.618/0001-44
AUTORIZ/MS: 1012603 - EXPEDIENTE(s): 1014249/22.8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis
{Granel): Capsulas; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: OM PHARMA S.A.

ENDERECO: 22 RUE DU BOIS-DU-LAN, 1217 MEYRIN - PAfS; SUICA - cODIGO UNICO:
A.000460

EMPRESA SOLICITANTE: CHIESE FARMACGEUTICA LTDA - CNPJ; 61.363.032/0001-46
AUTORIZ/MS; 1000580 - EXPEDIENTE(s): 2696086/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis:
Capsulas; Granulados

NTE: BAYER AG

ENDERECO: KAISER WILHELM ALLEE, 51368 - LEVERKUSEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000090

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 2413852/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Slldos ndo estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados .

Sélidos nio estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD. UNIT Vv
ENDERECO: PLOT NO. 5-103 TO $-105, 5-017 TO $-112, L-147, L-147/1 TO L-147/3, L-138
AND L-147/A, VERNA INDUSTRIAL ESTATE, VERNA, SALCETTE, GOA, PIN: 403 722 - PAfS:
INDIA - CODIGO UNICO: A.000161

EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA € FARMACEUTICA
LTDA. - CNPJ: 60.831.658/0001-77

AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(s): 2665553/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS; Solidos nio estéreis
{Embalagem primaria; Granel): Comprimidas

EMPRESA FABRICANT:

: GEDEON RICHTER PLC.
CODIGO UNICH:

ENDERECO: GYOMRGI T 19-21, BUDAPEST, 1103 - PAIS: HUNGRIA -
A000245 .

EMPRESA  SOUCITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. - CNR
10.555.143/0001-13

AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(S): 2634568/22-3

CERTIFICADO OE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Slidas ndo estéreis:
Comprimidos Revestidos

3 ABRICANTE: WEST-WARD COLUMBUS INC.
ENDERECO: 1803 WILSON ROAD, COLUMBUS, OHIO (OH) 43228. - PA(S: ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000118
EMPRESA SOLICITANTE: BOEMRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA £ FARMACEUTICA
LTDA. - CNPJ: 60.831.658/0001-77
AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(s): 1419116/22-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE CAGAO DE MEDICAMENTOS: Solidas nio estéreis
{Embalagem priméria; Embalagem secunddria): Copsulas Moles
Solidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: NATCO PHARMA LIMITED

ENDERECO: PLOT NQ. B9 £ 90, INPC, RAMKY PHARMA CITY, PARAWADA VISAKHAPATN Af-
531019,ANDHRA PRADESH - PALS: INDIA - CODIGQ UNICO: A.001421

EMPRESA SOLICITANTE: NATCOFARMA DO BRASIL LTDA « CNPJ: 08.157.293/0001-27
AUTORIZ/MS: 1082611 - EXPEDIENTE(s): 2695053/22-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estérais:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUCAC-RE N® 3.582, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitiria, no uso das atribuicdes que
the confere o art, 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento fnterno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezermbro de 202%;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricacho
preconizados em legislagdo vigente, para a drex de Medicamentos, resolve:

25 Art. 19 Conceder A(s) Empresals) constantels) no ANEXO, a Certificagdo de Goas
Préticas de Fabricagiio de Medicamentos.

a3y AT, 28 A presente Certificagio terd validade de 2 (dois} anos a partir da sua
publicagiio.

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXO

EMPRESA:  CRISTALIA  PRODUTOS  QUIMICOS FARMACEUTICOS  LTDA CNPJ:
44.734.671/0025-29 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: AV DAS QUARESMEIRAS, 451 - BLOCO B

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE: 2665620/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérais:
Solugdes Parenterals da Grande Volume com Esterilizagdo Terrinal; Solugdes Paranterais
de Pequeno Velume com Preparagio Asséplica

Produtos esléreis (Embalagem secunddria)

EMPRESA FABRICANTE: ROEMMERS 5.A.1.C.F, ) .
ENDERECO: JOSE E. RODO N# 6424 - BUENOS AIRES - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO:
A.001037

EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUIMICA S/A - CNPJ; 33.349.473/0001-58

AUTORIZ/MS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 2923649/21.4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: S6lidos ndw estérsis:
Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ABBVIE S.R.L. )
ENDERECO: S.R. 148 PONTINA, KM 52 SNC, 04011, CAMPOVERDE Ot APRILIA {LT} - PAIS:
ITALIA - CODIGO UNICO: A.000011

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA, - CNPJ: 15.800,545/0001.-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(s): 4654316/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis
{Embalagem priméria; Embalagem secundaria): Comprimides Revestidos
EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC.

ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLNOIS (I} 61109 -
UNIDOS DA AMERICA < CODIGO UNICO: A.DDD033

EMPRESA SOLICITANTE: ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A « CNPJ: 55,980.684/0001-
P\

Pals: ESTADOS

AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 0516023/22-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélides nic estéreis
{Embalagem primérfa; Embalagem secundéria): Cépsulas

EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS PHARMA STEIN AG
ENDERECO: SCHAFFHAUSERSTRASSE, CH-4332 STEIN
AD00433 )
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 1160904/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAG DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptics

- PAIS: SUICA « COMIGO UNICO:

GNP

EMPRESA FABRICANTE: INSTITUTE FOR ENERGY TECHNGLOGY )
ENDERECO: INSTITUTTVEIEN 18, NO-2007, KIELLER - PAIS: NORUEGA - CODIGO UNICO:
A.000947

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-1%

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 053915372322

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE BRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtes estéreis
(Radiofdrmacos): Solugdes Parentersis de Pequeno Veolume com Esterilizagio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & €O, K6, .
ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000624
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA (TDA, - CNPJ: 10,588.596/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0516357/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria}

Produtos estdreis {Granal): Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE VACCINES SRL
ENDERECO: BELLARIA-ROSIA, 53018 SOVICILLE (S1) - PAfS: ITALIA -
A.000438

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10

CODIGD UNICO:

™ €3t dosumento poda ser venficado no enderagn cletrinico
ingav.b hteal, jiefo codign £5152022108100141
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200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com o Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mescs

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X (0

Nilo informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com s Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcscs

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X §

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERAGCAO TITULAR DE REG, (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislaglo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mescs

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X §

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG, (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mescs

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10

Nio informado

10450 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERAGCAO TITULAR DE REG, (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislaglo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERAGAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mescs

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

Nilo informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG, (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mescs

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 4

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 « Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Meses

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

Nilo informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com & Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcscs

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30

Nilo informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG, (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

0l - Em desacordo com a Legislaglo vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcscs

100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351,025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mescs

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 2

Nilo informado

10450 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351,025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Mescs

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30

Nio informado
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10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERAGAO TITULAR DE REG. (CISAQ DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislaglo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60

Nilo informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTQ - CLONE

(133 ALTERAGAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

0l - Em desacordo com a Legislagho vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 4

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com o Legislagio vigente

COMERCIAL 0000000000 36 Mcscs

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 7

Nio informado

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

(133 ALTERACAO TITULAR DE REG. (CISAO DE EMPRESA) -
067345/04-5 - 25351.025925/2004-46)

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

RESOLUGAO - RE N* 3210, DE 20 DI NOVEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncin Nacional de Vigildncia Sanitiria no
uso das atribuigdes que Ihe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e 2 RDC n° 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em
vista o disposto em seu inciso I do art. 39 ¢ no inciso I do art, 51 do
Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 29, de 21 de julho de
2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir peticd lacionadas 3 Geréncia-Geral de
Mcdicamentos, conforme relagdo ancxa;

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

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF

PRINCIPIO ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAO

MEARCA OU REFERENCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
NTO

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 1.05562-2

CEFUROXIMA SODICA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

KEROXIME 25351.072110/2004-56 04/2020

COMERCIAL 1,5562.0011.001-5 24 Meses

750 MG PO INJ CT FA VD TRANS X 10 ML

KEROXIME R

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.5562,0011.002-3 24 Meses
750 MG PO INJ CT FA VD TRANS X 10 ML + AMP DIL X 10
ML

KEROXIME
142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5562.0011.003-1 24 Mescs

750 MG PO INJ CT 25 FA VD TRANS X 10 ML

KEROXIME .

'lr42 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
Y]

COMERCIAL 1.5562.0011.004-1 24 Meses
750 MG PO INJ CT 25 FA VD INC X 10 ML + 25 AMP DIL X 10
ML

KEROXIME
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.5562.0011.005-8 24 Mescs

750 MG PO INJ CT 50 FA VD TRANS X 10 ML

KEROXIME .

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
0

T

COMERCIAL 1,5562.0011.006-6 24 Meses

750 MG PO INJ CT 50 FA VD INC X 10 ML + 50 AMP DIL X 10
ML

KEROXIME
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

BELFAR LTDA 1.00571-1

DICLOFENACO SODICO
ANTINFLAMATORIOS

BELFAREN 25000.009096/90-13 03/2021
COMERCIAL 1.0571.0120.001-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
BELFAREN

11(1)2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

COMERCIAL 1,0571.0120,002-0 24 Mescs

10 MG/G GEL TOP CT BG AL X 60 G

BELFAREN

'll"g SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA 1.02009-4

MAYTENUS ILICIFOLIA MART.EX.REISS

FITOTERAPICO SIMPLES

ANTIULCEROSOS

GASTRILESS BIONATUS 25000.001332/93-23 09/2016

1.2009.0014.015-1 30 Mescs

380 MG CAP GEL DURA DISP 40 BL AL PLAS INC X 15

GASTRILESS BIONATUS

1798 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA

APRESENTACAO COMERCIAL

BLANVER FARMOQUIMICA LTDA 1.01524-6

Fumarato dc Tenofovir Disoproxil

ANTIRETROVIRAL

Referéncia - VIREAD 25351.529944/2G10-65 02/2021

COMERCIAL 1.1524.0001.001-6 24 Meses

300 MG COM REV CX 60 FRAS OPC X 30 (EMB HOSP)

FUMARATO DE TENOFOVIR DESOPROXILA

y]\,;‘éN(];'EN RICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
0

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
CLORIDRATO DE AMBROXOL

EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
AMBROXMEL 25351.010850/2003-18 03/2018

COMERCIAL 1.4381.0087.011-0 24 Mescs

6 MG/ML XPE ADU CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR
MEL/EUCALIPTO)

AMBROXMEL

142 SIMILAR - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.4381.0087.015-3 24 Meses
3 MG/ML XPE INF CT FR PET AMB X 120 ML + COP (SABOR
MEL,

AMBROXMEL
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

DICLOFENACO DIETILAMONIO

ANTINFLAMATORIOS

Referéneia - CATAFLAM EMULGEL  25351.199786/2005-77
03/2021

COMERCIAL 1.4381.0100.001-2 24 Mcses

10 MG/G GEL CT BG AL X 60 G

diclofenacy dictilamdnio

143 GFéNERlCO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENT!

COMERCIAL 1.4381.0100.002-0 24 Moses

10 MG/G GEL CT BG PLAS AL OPC X 60

diclofenacg dictilaménio

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENT(

(IRKST/ZI].,IA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
1.00298-

CLORIDRATO DE TRAMADOL

ANALGESICOS NARCOTICOS

TRAMADON 25351,004556/00-71 02/2021

COMERCIAL 1.0298.0261.001-7 36 Mescs

SOMG/ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X | ML

TRAMADON

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.0298.0261.002-5 36 Mescs

100 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 10 ML

TRAMADON

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
4]

T

COMERCIAL 1.0298.0261.003-3 36 Meses

50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 10
TRAMADON

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
'0

T

COMERCIAL 1,0298.0261.004-1 36 Mescs

50 MG CAP GEL DURA CT 10 BL AL PLAS OPC X 10
TRAMADON

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1,0298,0261.005-1 36 Mescs
S0 l\"f’G/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X | ML (EMB
HOSP)

DON
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
]

T

COMERCIAL 1,0298.0261.006-8 36 Mcscs

50 MG/ ML SOL INJ CT 6 AMP VD INC X 2 ML,
TRAMADON

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

C
COMERCIAL 1.0298.0261.007-6 36 Meses

50 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 2 ML (EMB
HOSP

TRAMADON
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
COMERCIAL 1,0298,0261.009-2 24 Mcscs
100MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 10

-

icidade himl

Este documento pode ser verificado no enderego cl
pelo cédigo 10102015112300193

http://www.in.govl

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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TRAMADON
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
4]

T

ANALGESICOS NARCOTICOS

TRAMADON 25351.004556/00-71 02/202t

COMERCIAL 1,0298.0261.012-2 36 Meses

50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 4

TRAMADON

’;_42 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
0

CLORIDRATC DE TRAMADOL

ANALGESICOS NARCOTICOS

TRAMADON 25351.004556/00-71 02/2021

1.0298.0261.017-3 36 Mescs

50 MG/ ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD TRANS X | ML
(EMB HOSP)

TRAMADON

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

1.0298.0261.019-1 36 Mescs

50 MG/ ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD TRANS X 2 ML
(EMB HOSP)

TRAMADON

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

DEXAMETASONA

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

Referéncia - Decadron 25351.025339/00-51 01/2021

COMERCIAL 1.0298.0258.001-0 24 Meses

0,] MG/ML ELX CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
DEXAMETASONA

!l\:éN(_.“:_IéNERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

COMERCIAL 1,0298.0258.002-9 24 Mcses

0,1 MG/ML ELX CX 25 FR VD AMB X 120 ML + 25 CP MED

(EMB HOSP)

DEXAMETASONA

rlvngG%NERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
T

COMERCIAL 1.0298.0258.003-7 24 Meses

0,] MG/ML ELX CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)

DEXAMETASONA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

MEBENDAZOL

ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL
Referéncia - PANTELMIN 25351,026869/00-81 0172021
COMERCIAL 1.0298.0259.001-6 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 30 ML + CP MED
MEBENDAZOL

14éNgrENEmco - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1,0298,0259.002-4 24 Mescs

20 MG/ML SUS OR CX 25 FR VD AMB X 30 ML + 25 CP MED
(EMB HOSP)

MEBENDAZOL

143 N(__I?_ENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
M 2

COMERCIAL 1,0298.0259.003-2 24 Mcses

20 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 30 ML + 50 CP MED

(EMB HOSP)

MEBENDE\ZOL

143 GENLRICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

ETOMIDATO

HIPNOTICOS

Referéncia - Hypromidate 25351.031377/00-25 02/2021

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0262.001-2 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD INC X 10 ML (EMB HOSP)

ETOMID%TO

'I;é ?%N ERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
EN

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0262.002-0 24 Mcses

Zlohéfic,}/ML SOL INJ CX 25 AMP VD INC X 10 ML (EMB

I ) -

ETOMIDATO .

}l\:éNGEN RICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

TO

1.0298.0262.003-9 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD

HOSP)

ETOMIDATO

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
13

MENT!

EMS S/A 1.00235-1

hemifumarato de queliapina

OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE TERA-
PEUTICA ESPECIF

Referéneia - SEROQUEL 25351.682964/2009-43 02/2021
COMERCIAL 1.0235.1017.001-8 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

FUMARATO DE QUETIAPINA

I43NGEN ERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.002-6 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

TRANS X 10 ML (EMB

COMERCIAL 1.0235,1017.003-4 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28

FUMARATO DE QUETIAPINA

rl\;iéNGEN RICO - RENOVAGAO DE REGISTRO
T

0
COMERCIAL 1.0235.1017.004-2 24 Mcscs
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE QUETIAPINA
143 GENERICO - RENOVACAG DE REGISTRO
MENTO
COMERCIAL 1.0235.1017.005-0 24 Mecscs
25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUETIAPINA
143 GENERICO - RENOVAGAQ DE REGISTRO
MENTO
COMERCIAL 1.0235.1017.006-9 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
FUMARATO DE QUETIAPINA
l4éNGENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1,0235.1017.016-6 24 Mcses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1,0235,1017.017-4 24 Mescs

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1,0235.1017.018-2 24 Mescs

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
MENTQ

COMERCIAL 1.0235.1017.019-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.020-4 24 Mescs

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.025-5 24 Mescs

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.026-3 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1,0235.1017.027-1 24 Mescs

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017,028-1 24 Mescs

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO

MENTO

COMERCIAL 1.0235,1017.029-8 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO
)

TC
COMERCIAL 1.0235.1017.030-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
FUMARATO DE QUETIAPINA
143 GENERICO - RENOVAGAG DE REGISTRO
MENTO
COMERCIAL 1.0235,1017.031-1 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
FUMARATO DE QUETIAPINA
143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO
MENTO

COMERCIAL 1.0235.1017.032-8 24 Mcscs

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-

DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-
DE MEDICA-

DE MEDICA-

MENTQO

COMERCIAL 1.0235.1017.033-6 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.034-4 24 Mcses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.035-2 24 Mcscs

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

143 GENERICO - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

1.0235.1017.036-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)

FUMARATO DE QUETIAPINA

}l\:gN(_irENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
0

1,0235.1017.037-9 24 Mescs

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

}l\:éN?%NEmCO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
1,0235,1017.038-7 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

M3N€‘%NERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
ME!

1.0235,1017.039-5 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA

rl\:éNGl(E)NERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-

T

1.0235.1017.040-9 24 Mescs

300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 (EMB HOSP)

FUMARATO DE QUETIAPINA

l4éNGENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
0

T¢
1.0235.1017.041-7 24 Mescs
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
FUMARATO DE QUETIAPINA
Pl\:l% GENERICO - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICA-
ENT

0
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
bissulfato de clopidogrel
OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO CAR-
DIOVASCULAR
Referéncia - PLAVIX 25351.565273/2009-10 02/2021
COMERCIAL 1.3569.0616.001-4 24 Meses
75 MG COM REV CT BL AL AL X 14

CUORE
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0616.002-2 24 Mcses
75 MGECOM REV CT BL AL AL X 28

CUOR
142 SIMILAR « RENOVAGAQO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL [,3569,0616.003-0 24 Mescs
75 MG COM REV CT BL AL AL X 98 EMB. HOSP.

CUORE i
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
0

CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

ANTIDIABETICOS

Referéncia - ACTOS 25351,723987/2009-01 02/2021

COMERCIAL 1.3569.0615.001-9 24 Mcscs

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 10

AGLITIL

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1,3569.0615.002-7 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 15

AGLITIL

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0615.003-5 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 20

AGLITIL

1‘2)2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

COMERCIAL 1.3569.0615.004-3 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 30

AGLITIL

_;‘42 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
2]

COMERCIAL 1.3569.0615.005-1 24 Mescs

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)

AGLITIL

142 SIMILAR - RENOVAGAQO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1.3569.0615.006-1 24 Meses

15 MG COM CT FR PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)

AGLITIL

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
Ti

0
COMERCIAL 1,3569.0615.007-8 24 Meses
15 MG COM CT FR PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
AGLITIL
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

COMERCIAL 1,3569.0615.008-6 24 Mescs

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 10

AGLITIL

'}42 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
0

COMERCIAL 1.3569.0615.009-4 24 Meses

30 MG COM CT FR PLAS OPC X 15

AGLITIL

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
0

T
COMERCIAL 1,3569.0615.010-8 24 Mescs
30 MG COM CT ¥R PLAS OPC X 20

" Tafwnl
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: TRAMADON

Nome da CRISTALIA - CNPJ 44.734,671/0001-51 :' Autorizagéo 1.00.298-1
' Empresa PRODUTOS "
. Detentorado  QUIMICOS
" Registro FARMACEUTICOS
: LTDA.
Processo 25351.004556/0071 Categoria . Similar Data do registro  07/02/2001

Regulatoria

Nome TRAMADON Registro - 102980261 Vencimento do 02/2026
- Comercial ' -' . registro

 Principio Ativo  CLORIDRATO DE TRAMADOL Medicamento de -
: - referéncia

Classe ANALGESICOS NARCOTICOS - ATC ANALGESICOS
_ Terapéutica NARCOTICOS

. Bulado
Profissional

. Parecer - - Bulado
. Publico Paciente

© MEDIDA CAUTELAR

©Ne Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
. : . Publicagdo :

1 - 50 MG/ML SOLINJ IV/IM 1029802610017 = SOLUGAO INJETAVEL ~ 07/02/2001 ~ 36
CT6AMPVDTRANS X1 ‘ . meses

ML (]

Principio . CLORIDRATO DE TRAMADOL
. Ativo '

Complemento -
. Diferencial da
- Apresentagdo

Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
7 ¢ Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

1of 16 26/01/2021 14:05
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. Local de * Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

 Fabricagéo CNPJ: - 44,734,671/0008-28
: : Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricag&o: Processo produtivo completo

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragéo
: Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
- 300C)
- PROTEGER DA LUZ

Restricdo de = Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

f prescrigdo
Destinagio  Comercial
Tarja Vermelha

~ Apresentagdo = Nio

- fracionada
Ne - Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Datade - Validade
: . Publicagéo : ‘
2 100 MG/ML SOL OR CT 1029802610025 - SOLUGAO ORAL . 07/02/2001 . 36
- FRVDAMB GOT X 10 ML ;‘ | meses
| ; f j |
Principio - CLORIDRATO DE TRAMADOL
. Ativo
Complemento = -
. Diferencial da
- Apresentagéo
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO OPACO GOTEJADOR

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

20f 16 26/01/2021 14:05
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' Local de
. Fabricagéo

. Via de

1087%4

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

~ ORAL 1

- Administragdo

. Conservagio

. Restrigao de

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

: Data de

 CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £
- 30°C)
- PROTEGER DA LUZ

06/06/2001 . 36
- mese

- prescrigéo
' Destinagio Comercial
: Tarja Vermelha
- Apresentacgio Néo
- fracionada f
Ne Apresentacgio Registro - Forma Farmacéutica
3 50 MG CAP GEL CT BL : 1029802610033 : CAPSULA GELATINOSA
. ALPLASOPC X 10 ' : DURA
* Principio - CLORIDRATO DE TRAMADOL
- Ativo
Complemento = -
. Diferencial da
- Apresentagio
Embalagem  Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
. Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade  ORAL
. Administragéo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510045560071/Mum. .

Validade
- Publicagdo ‘

S

26/01/2021 14:05
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. Conservagdo

. Restrigéo de
_ prescrigio

- Destinagéo

' Tarja

- Apresentacéo

;NQ

- Principio
.~ Ativo

~ Complemento

 Diferencial da
. Apresentagio

- Embalagem

Local de
- Fabricagao

' Viade

. Conservagio

Restrigao de
| prescrigdo

Destinag¢ao

50 MG CAP GEL CT 10 1029802610041 - CAPSULA GELATINOSA
: ATIVA

CLORIDRATO DE TRAMADOL

: Vermelha

1088+

| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
- 30%)
' PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

. Comercial

Vermelha
. Néo
Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade

- Publicagéo

- 07/02/2001 ' 36

BL AL PLAS OPC X 10 . DURA . meses

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Comercial

26/01/2021 14:05
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- Apresentagio
. fracionada

; Principio

- Ativo

. Complemento
. Diferencial da

. Apresentagéo

: Embalagem

" Local de
; Fabricagdo

Via de
- Administragéo

- Conservagio

. Restrigao de
| prescrigdo

Destinagédo

Apresentagdo
- fracionada

Apresentagio . Registro

Nao

. Forma Farmacéutica

50 MG/ML SOL INJ IVAM 1029802610051 SOLUGAOQ INJETAVEL

CX 100 AMP VD TRANS

X1 ML)

. CLORIDRATO DE TRAMADOL

e Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundéria

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

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

- Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"

Comercial

- Vermelha

Néo

- 07/02/2001 36
‘ . meses

10897

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510045560071/num..

© Validade
. Publicagdo

26/01/2021 14:05
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¢ Principio

. Ativo

: Complemento
- Diferencial da
. Apresentagdo

. Embalagem

j Local de
. Fabricagéo

 Viade
. Administragdo

. Conservagdo

" Restricdo de

10304

- Data de

- Apresentagéo Registro Validade
:  Publicagéo | :

Forma Farmacéutica

50 MG/ML SOL INJ IVIM 1029802610068 =~ SOLUGAO INJETAVEL  07/02/2001 ~ 36
CT6AMP VD TRANS X2 é v ~ meses

ey

CLORIDRATO DE TRAMADOL

e Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
*» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

INTRAMUSCULAR/INTRAVENQOSO

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

- PROTEGER DA LUZ

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

e

prescri¢ao
Destinagdo - Comercial
' Tarja Vermelha
Apresentagdo . Néao
. fracionada
Apresentagio Registro - Forma Farmacéutica Data de ' Validade
1 ’ . Publicagéo

26/01/2021 14:05
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¢ Principio
- Ativo

Complemento
- Diferencial da
. Apresentagéo

¢ Embalagem

* Local de
- Fabricagédo

* Via de
- Administragéo

. Conservagéo

: Restrigdo de

07/02/2001 36
. meses

50 MG/ML SOL INJ IVAIM 1029802610076  SOLUGAO INJETAVEL
. CX 100 AMP VD TRANS

X2 ML (A1)

~ CLORIDRATO DE TRAMADOL

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
*» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Processo produtivo completo

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Embalagem secundaria

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescrigéio Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 00455{?:)07 1/Mmum..

- Ativo

prescri¢ao
- Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentacao N&o
 fracionada |
Ne Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica Data de - Validade
. Publicagéo :
8 - 100 MG SUP RET CT STR 1029802610084 © SUPOSITORIO RETAL 07/02/2001 36
- X 5[ CANCELADAOU CADUCA | 5 - meses
* Principio CLORIDRATO DE TRAMADOL

26/01/2021 14:05
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Complemento -
; Diferencial da

Apresentagéo
’ Embalagem e Primaéria - STRIP
o ' * Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de -
. Fabricagédo ‘
Viade RETAL
- Administragdo

. Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

- 30°C)
Restrigdo de . Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
" prescrigao
Destinagéao . Comercial

Tarja -

Apresentagdo  Nio

fracionada
CNe Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica _Datade  Validade
5 ' ' Publicagédo - ‘
9 i 100 MG COM REV LIB 1029802610092 Comprimido Revestido de | 07/02/2001 24
PROL CT BL AL PLAS - Liberag&o Prolongada | meses
- OPCX 10 : ﬁ i '
Principio : CLORIDRATO DE TRAMADOL

 Ativo

: Complemento | Retard
- Diferencial da
. Apresentagio

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO CPACO
: » Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
‘ Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:

8of 16 26/01/2021 14:05
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: ORAL

i Via de

. Administragéo
‘ Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

. Restricdo de

- 30%)
* PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

. Restrigdo de
. prescrigdo

. prescricdo

Destinagdéo  Comercial

Tarja . Vermelha
. Apresentagdo - Nzo

fracionada
Ne Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
‘ - Publicagdo

10 200 MG COM REV CT BL 1029802610106 COMPRIMIDO . 07/02/2001 24
AL PLAS OPC X 10 REVESTIDO : meses
( CANCELADAOU CADUCA | 5
Principio . CLORIDRATO DE TRAMADOL
- Ativo
Complemento = -
- Diferencial da
: Apresentagdo
Embalagem e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
.~ Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
. Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

Viade ORAL
- Administragdo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

26/01/2021 14:05
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Tarja

Apresentagio

. fracionada

. Comercial

Nao

Ne

11

- Principio

Ativo

- Complemento
 Diferencial da
- Apresentagdo

Embalagem

: Local de
. Fabricagao

' Viade
- Administragdo

. Conservagio

Restricdo de

Apresentagédo

v

1094

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 0045560071/num..

~ Registro

Forma Farmacéutica

150MG COM REV CT BL AL - 1029802610114 COMPRIMIDO

PLAS OPC X 10

[ CANCELADAOU CADUCA |

CLORIDRATO DE TRAMADOL

REVESTIDO

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
» Secunddaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

ORAL

Data de
. Publica¢ao

' 07/02/2001

Validade

- 24

: meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

305C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

. prescrigdo

. Destinagéo . Comercial

Tarja -

Apresentagao . Nio

- fracionada

Ne - Apresentacéo Registro . Forma Farmacéutica Data de . Validade
‘ : : " Publicagéo -

26/01/2021 14:05
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- Tarja

12

“ 10 ¢
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 004!5 (gg f??ézgum..

. 50 MG CAP GEL CT BL 1029802610122 CAPSULA GELATINOSA  03/10/2002 = 36

AL PLAS OPC X 4 [ATiva] DURA ~ meses

‘ Principio
¢ Ativo

- Complemento |
" Diferencial da

. Apresentagdo

v Embalagem

. Local de
¢ Fabricagédo

. Via de
. Administragdo

Conservagio

. Restrigdo de
. prescrigdo

Destinagido

: Apresentacgio _
- fracionada

e

17

Principio
- Ativo

Complemento -
. Diferencial da
. Apresentagao

- CLORIDRATO DE TRAMADOL

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO OPACO
¢ Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

- ORAL

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

- Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"
. Comercial

' Nao

: Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
5 :  Publicagédo ‘
- 50 MG/ ML SOL INJ IV/IM 1029802610173 . SOLUGAO INJETAVEL 07/02/2001 36
CX 36 AMP VD TRANS X :‘ : : - meses

1 ML (ma]

CLORIDRATO DE TRAMADOL.

26/01/2021 14:05
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: Embalagem

. Local de
. Fabricagdo

 Viade

Administragdo

Conservagdo

. Restrigdo de
* prescrigdo

Destinagédo
. Tarja
© Apresentagio
! fracionada

- Ne

19

Principio

- Ativo
Complemento
Diferencial da

. Apresentagio ,

Embalagem

Vermelha

Apresentacio

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

» 1096

https://consultas.anvisa, gov.br/#/medicamentos/2535100455\ 0071/Mum..

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundéria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

INTRAMUSCULAR

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

. Comercial

Nao

Registro Forma Farmacéutica

50 MG/ ML SOL INJ IV/IM 1029802610191 . SOLUGAO INJETAVEL

: CX 36 AMP VD TRANS X

2 ML ()

: CLORIDRATO DE TRAMADOL

. Data de ‘
Publicagéo :

| 07/02/2001 36

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

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

' Validade

. meses

26/01/2021 14:05
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" Local de : ¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
| : Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Viade ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragido . INTRAMUSCULAR

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

: Restricio de = Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificag&o de Receita "A"

' prescrigdo
Destinagédo Comercial
- Tarja ~ Vermelha

. Apresentagao N&o

! fracionada
Ne . Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: - Publicagédo :
20 50 MG/ ML SOL INJ IV/IM 1029802610203 . SOLUGAO INJETAVEL - 07/02/2001 36

CX25AMP VD TRANS X : ; meses
1 ML (A7ivA) ' |

Principio CLORIDRATO DE TRAMADOL

. Ativo :

Complemento : -

! Diferencial da :

- Apresentagdo

Embalagem ¢ Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

: ¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

130f 16 26/01/2021 14:05
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- Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
: ’ Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Embalagem secundaria
. Viade . ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
. Administragdo - INTRAMUSCULAR
- Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

- 30°C)
~ PROTEGER DA LUZ

" Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificaggo de Recsita "A"

prescrigdo
Destinagdo  Comercial
- Tarja ! Vermelha

. Apresentagdo Néo

fracionada

- Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de - Validade
~ Publicagéo :

21 50 MG/ ML SOL INJ IV/IM 1029802610211 © SOLUGAOQ INJETAVEL :07/02/2001 - 36
- CX 25 AMP VD TRANS X - : . meses
2 ML (A |

Principio CLORIDRATO DE TRAMADOL

. Ativo

Complemento - -

- Diferencial da

. Apresentagao

Embalagem ¢ Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

14 of 16 26/01/2021 14:05
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. Local de * Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
» | Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagado: Processo produtivo completo
* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Via de . ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
- Administragdo INTRAMUSCULAR
: Conservagido . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
- 30°C)
: PROTEGER DA LUZ

. Restricdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagéio de Receita "A"

prescrigao
~Destinagio - Comercial
. Tarja Vermelha

Apresentagao ' Néo

fracionada
e Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
5 . Publicagdo - ’
22 100 MGCOMREVLIB 1029802610221 Comprimido Revestido de ~ 07/02/2001 24
PROL CT BL AL PLAS . Liberagdo Prolongada ﬁ : meses
TRANS X 10 : :
Principio CLORIDRATO DE TRAMADOL

Ativo

. Complemento * Retard
. Diferencial da

. Apresentagdo
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente ( FITA ALUMINIO 194MM + FILME

' PVDC/PVC TRANSPARENTE 250.5.60)

¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

15of 16 26/01/2021 14:05
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. Local de “ * Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44,734.671/0001-51
' ' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagado:
-~ Via de - ORAL

: Administragédo

- Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
. 30°C)

" Restrigdode  Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

: prescrigdo
- Destinagdo | Comercial
- Tarja - Vermelha

Apresentagdo = Nao
fracionada

16 of 16 26/01/2021 14:05
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade ¢
a documentagdo necessdria para a
manuten¢do da regularizagdo de
medicamentos, e di& outras
providéncias,

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, III, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugfo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunisio
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentagéo
necessaria para a manutengdo da regularizagdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Parédgrafo tinico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos ap6s a primeira renovagdo e de 10 (dez) anos apés
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos & notificagdio so isentos de registro e sua
notificagfo estd dispensada de renovagdo.

Art. 5° A manuten¢io da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagfio fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaragdo de interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagdo do medicamento junto a
Anvisa,

§1° O interesse na continuidade da comercializa¢do dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido,
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§2° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializa¢do
resultard no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsdvel pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializd-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

CAPITULO I

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigdo de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formuldrios de peti¢do, devidamente preenchidos e assinados;

IT - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS erespectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isencéo, quando for o caso;

IIT - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragdo, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no parégrafo inico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagio comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda piblica, poderd ser apresentada justificativa de néo
comercializagfo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagfio descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestag@o de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagdo de qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagéo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagGes.

Este texto ndo substitui os) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art, 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente & vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo tinico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art, 3°,

Art. 10. As peti¢des de renovag@o de registro j& protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serfio avaliadas nos termos desta Resolugo.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

AT 12, oot rireeesesnreeresssereessesineeeesans

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengfo de registro de produtos na
ANVISA,;

Art. 12, Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo II € o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - 0s arts. 48 € 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -osarts. 118 e 119 da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos I e V e o pardgrafo Gnico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°¢ 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagéo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unifo,
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: TOBRACIN

1105;2/

Nomeda  CRISTALIA . CNPJ | 44.734.671/0001-  Autorizagdo 1.00.298-1
- Empresa = PRODUTOS 51
Detentora . QUIMICOS ?
~ do Registro  FARMACEUTICOS
: - LTDA.
Processo  25351.657030/2018- Categoria  Similar Data do ¢ 05/11/2018
71 - Regulatéria registro 1
Nome . TOBRACIN Registro 102980494 Vencimento = 08/2026
¢ Comercial : : do registro
Principio  TOBRAMICINA Medicamento = -
Ativo : de referéncia
Classe AMINOGLICOSIDEOS . ATC . AMINOGLICOSIDEOS |
. Terapéutica ‘ ‘
Parecer - Bula do * Bula do
Publico - Paciente . Profissional

Ne Apresentagio  Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
‘: ; '~ Publicagdo

1 . 3MG/G POM OFT CT 1029804940014 - POMADA OFTALMICA 05/11/2018 24

 BGALX35G(ATVA]

. meses

. Principio . TOBRAMICINA

: Ativo
Complemento -
. Diferencial da
- Apresentagao
- Embalagem » Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
; Local de ¢ Fabricante: LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA
- Fabricagdo CNPJ: - 60.084.456/0001-09
' Enderego: COTIA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

- Via de OFTALMOLOGICA
 Administragao

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351657030201871/?numeroRegistro=102980494
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Conservagao . CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
PROTEGER DA LUZ

- Restricio de  : Venda sob prescricdo meédica com retengéo de receita

prescri¢ao
Destinacdo Comercial
- Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentagdo . Nao

- fracionada
N° Apresentagao Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
’ ‘ ‘ - Publicagéo
2 3MG/MLSOL OFTCT 1029804940022 SOLUCAO . 05/11/2018 24
FR GOT PLAS TRANS - OFTALMICA - meses
X5ML
Principio TOBRAMICINA
Ativo
Complemento -
- Diferencial da
Apresentagdo
. Embalagem ‘3 ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de | * Fabricante: LATINOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LTDA
 Fabricagéo CNPJ: - 60.084.456/0001-09
Enderego: COTIA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
~Viade OFTALMOLOGICA
- Administragao
Conservagao CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
PROTEGER DA LUZ
' Restrigdo de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
~ prescrigido ~
 Destinagdo Comercial
- Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagao Nao
. fracionada ’

hittps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351657030201871/?numeroRegistro=102980494 2/3
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ISSN 1677-7042 Ne 212, segunda-feira, 5 de novembra de 2018

1 G PO SOL INI CX 50 FA VD TRANS (EMB HOSP)
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
LAMOTRIGINA

LAMOCTRIL 25351.745894/2014-15 08/2020

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
1037438/18-8

1.0370.0639.001-8 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PVC INC X 20

1.0370.0639.002-6 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PVC INC X 30

1.0370.0639.003-4 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PVC INC X 60

1.0370.0639.004-2 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PVC INC X 90

1.0370.0639.005-0 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PVC INC X 200 (EMB HOSP)
1.0370.0639.006-9 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PVC INC X 500 (EMB HOSP}
1.0370.0639.007-7 24 Mases

100 MG COM CT BL AL PVC/PVDC INC X 20

1.0370,0633.008-5 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PVC/PVDC INC X 30

1.0370.0639.009-3 24 Mases

100 MG COM CT 8L AL PVC/PVDC INC X 60

1.0370.0639.010-7 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PVC/PVDC INC X 90

1.0370.0639.011-5 24 Meses

100 MG COM €T BL AL PVC/PVDC INC X 200 {EMB HOSP)
1.0370.0639.012-3 24 Meses

100 MG COM CT 8L AL PVC/PVDCT INC X 500 {EMB HOSP)

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123
LAMOTRIGINA

LAMOSYN 25351.295161/2017-79 07/2022

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
1024188/18-4

1.4682.0056.001-8 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.4682.0056.002-6 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

1.4682.0056.003-4 24 Meses

50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.4682.0056.004-2 24 Meses

50 MG COM CT Bl AL PLAS INC X 60

1.4682.0056,005-0 24 Meses

100 MG COM CT 8L AL PLAS INC X 30

1.4682.0056.006-3 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 07986222000174
BETAINTERFERONA 1A

Avonex 25351,176509/2007-58 01/2023

1613 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGAC 0O
MEDICAMENTCO 0486727/18-1

1.6993.0001.001-2 24 Mases

30 MCG/ML PO LIOF INJ CT 4 ENV C/ KIT FA BIO SET + SER DIL X 1 ML + AGU
1.6993.0001.002-0 36 Meses

60 MCG/ML SOL INJ CT 4 BL C/ SER PREENCH X 0,5 ML + AGU

RESOLUCAO-RE N 3,027, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bloléglcos no uso
das atribuices que lhe foram conferidas pela Portaria n® 390, de 23 de margo de
2018, allado ao disposto no art. 54, I, § 19 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
20186, resolve:

Art. 12 Deferlr peticBes relaclonadas & Geréncia-Geral de Medicamentos,
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 PETICAQ EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S} ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
CLORIDRATO DE PILOCARPINA

PILOCAN 25351.650995/2018-32 08/2021

1995 SIMILAR - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{INCORPORAGAC DE EMPRESA) 0902985/18-1

1.0298.0478.001-7 24 Meses

20 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 10 ML

1.0298.0478,002-5 24 Meses

40 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 10 ML

1.0298.0478.003-3 24 Meses

20 MG/ML SOL OFT €T FR GOT PLAS TRANS X 5 ML

1.0298.0478.004-1 24 Meses

40 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML

Cloridrato da Oxibuprocaina

OXINEST 25351.650997/2018-21 06/2022

1995 SIMILAR - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0902990/18-7

1.0298,0475.001-2 24 Meses

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

1.0298.0479.002-0 24 Meses

4 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML

TROPICAMIDA

CICLOMIDRIN 25351.651020/2018-21 10/2021

1995 SIMILAR - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0903049/18-2

1.0298.0480.001-8 24 Meses

10 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML

ACETATO DE PREDNISOLONA

OFTPRED 25351.653838/2018-89 10/2021

1995 SIMHAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAGCAO DE EMPRESA) 0906991/18-7

1.0298.0481.001-3 24 Meses

10 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML

CLORETO DE BENZALCONIO + ACIDO BORICO

HIGICLER 25351.653840/2018-58 10/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACKO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORACKO DE EMPRESA) 0906993/18-3

1.0298.0482.001-9 24 Mases

(0,1 + 17) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 10 ML

ACETATO DE FLUORMETOLONA

FLUTINOL 25351.653903/2018-76 10/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{INCORPORAGAQ DE EMPRESA) 0907077/18-0

1.0298.0483,001-4 24 Meses

1 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML

1.0298.0483,002-2 24 Mases

1 MG/ML SUS OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML

DEXTRANO + HIPROMELOSE

LACRIBELL 25351.656993/2018-57 08/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACAQ DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0911486/18-6

1,0298.0484.001-1 24 Meses

(1,0 + 3,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML
1.0298.0484.002-8 24 Meses

{1,0 + 3,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 15 ML
1.0298.0484.003-6 24 Meses

(1,0 + 3,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X § ML
DICLOFENACQ SODICO

MAXILERG 25351.651084/2018-22 10/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE D
(INCORPORAGAD DE EMPRESA) 0903142/18-1

1.0298.0485.001-5 24 Meses

1 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS ORC X 5 ML

CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO + DEXAMETASONA

MAXIFLOX D 25351,651087/2018-66 08/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0903153/18.7

1.0298.0486.001-0 24 Mesas

(3.5 + 1) MG/G POM OFT CT BG AL X 35 G

1.0298.0486.002-8 24 Meses

(35 + 1,0) MG/ML SUS OFT €T FR GOT PLAS OPC X 5 ML

CARBOXIMETILCELULOSE SODICA

ECOFILM 25351.653836/2018-90 01/2023

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0906989/18-5

1.0298.0487.001-6 24 Meses

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

1.0298.0487.002-4 24 Meses

5,0 MG/ML S0L OFT CT FR GOT PLAS OPC X 15 ML

NITRATO DE NAFAZOLINA + SULFATO DE ZINCO

MAXIBELL 25351.653902/2018-21 10/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACAQ DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0907072/18-9

1.0298.0488.001-1 24 Meses

(0,5 + 4,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 24 ML
1.0298.0488,002-1 24 Meses

(0,5 + 4,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 5 ML
1.0298.0488.003-8 24 Mases

(0,5 + 4,0) MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO

MAXIFLOX 25351,653911/2018-12 08/2021

1995 SIMILAR - SOLICITAGAOQ DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE D
{INCORPORAGAO DE EMPRESA} 0907087/18-7

1.0298.0489.001-7 24 Meses

3,5 MG/ML SOL OFT €T FR GOT PLAS OPC X § ML

1.0298.0489.002-5 24 Meses

3,5 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G

CLORIDRATO DE CICLOPENTOLATO

CICLOLATO 25351.653916/2018-45 01/2022

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORACAQ DE EMPRESA) 0907093/18-1

1.0298.0450,001-2 24 Meses

10 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X § ML

MIDRIACO

CLORIDRATO DE LEVOBUNOLOL

B-TABLOCK 25351.654007/2018-24 08/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DI
{INCORPORACAO DE EMPRESA) 0907206/18-3

1.0298.0491.001-8 24 Meses

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

1.0298.0491.002-6 24 Meses

5 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS OPC X 10 ML

OFLOXACINO

NOSTIL 25351.656851/2018-90 0B/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACAO OE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{(INCORPORACAO DE EMPRESA) 0911268/18-5

1.0298.0482.001-3 24 Meses

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

ACETATO DE RETINOL + AMINOACIDOS + metlonina {11 C) + CLORANFENICOL
REGENCEL 253%1.657000/2018-64 0B/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSEERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{INCORPORACAO DE EMPRESA) 0911525/18-1

1,0298.0483.001-9 24 Meses

10.000 UI/G + 25 MG/G + 5 MG/G + 5 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G
TOBRAMICINA

TOBRACIN 25351.657030/2018-71 08/2021

1995 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORACAO DE EMPRESA} 0911560/18-9

1.0298.0494.001-4 24 Meses

3 MG/G POM OFT CT BG AL X 3,5 G

1.0298.0494.002-2 24 Meses

3 MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS TRANS X 5 ML

m

REGISTRO

b

REGISTRO

]

REGISTRO

M DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134

fosfato de tedizolida

Sivextro 25351.646898/2018-45 12/2022

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAQ COMERCIAL) 0897162/18-5

1.0028.0202.001-5 36 Meses

200 MG PO LIOF SOL IN} IV CT FA VD TRANS

fosfato de tedlzolida

Slvextro 25351.646967/2018-11 12/2022

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 0857314/18-8

1,0029,0201.001-1 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 17440261000125

SECNIDAZOL

Este ducumento pode ser verllicado no enderego eletronico
httpa//www.dn gov.br/autenticldade tind, pelo cddigo 05312018110500022

Bocumento ussinada digitalments cantotare MP v 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
que Institul a Infraestrutura de Chaves POblicas Brasieira - iCP-Brasll. : it
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N 317,DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentago necessdria para a
manutengfio da regulariza¢do de
medicamentos, e dd  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 11, e IV da Lei n°® 9.782.
de 26 de janeiro de 1999, ¢ ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolug#o da Diretoria Colegiada — RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os prazos de validade e a documentagéio
necessdria para a manutengéo da regularizagio de medicamentos.

CAPITULO 1
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Pardgrafo (nico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagdo e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovagao.

\

Art. 4° Os medicamentos sujeitos & notificagdo sio isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovagéo.

Art. 5° A manutencdo da regularizagio dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos & notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagio de medicamentos e da
declaragdo de interesse na continuidade da comercializagiio dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagéio do medicamento junto a
Anvisa,

§1° O interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos notificados
deverd ser declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagio.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaragiio de interesse na continuidade da comercializacdo
resultara no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializd-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizacdes
Jjunto ao sistema eletrdnico da Anvisa.

CAPITULO I

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticéo de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formuldrios de peticdo, devidamente preenchidos e assinados;

IT - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengdo, quando for o caso;

IIT - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragfio, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no pardgrafo inico do art. 3°, comprovante de
protocolizagio do envio da documentagfo comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada justificativa de néo
comercializago no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagfo descontinuada durante
o periodo previsto no inciso IIl, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovago de qualidade, seguranga ¢ eficdcia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagfo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Att. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da dltima renovagio.

Pardgrafo tinico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdio os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢des de renovagdo de registro jd protocoladas e pendentes de decisfo
da Anvisa serfio avaliadas nos termos desta Resolugdo.

Art. T1. O item 1 do art. 12 da Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alterago:

n of
ATt 12, i

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isen¢do de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo IIl do Anexo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT- 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

IIT - o0 art. 37 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - 0s arts. 48 e 49 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 ¢ 119 da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos 1l ¢ V e o pardgrafo Gnico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o{s) publicado({s) em Diario Oficial da Unido.
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X -05§§3%°c4°do art. 10 e o art. 36 da Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC
n°238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugdio entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagio.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



N° 232, segunda-feira, 5 de dezembro de 2016

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO - RE N* 3,248, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2016 l

A Gerente-Geral de Medi ¢ Produtos Biold
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Porlmn n" 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Arl. 1° Deferir petiges relacionadss & Geréncia-Geral de
Medlcnmcnlos conforme relagfio anexa;

2 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-

bhcncio,
PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

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

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratérios Farmac@uticos S.A 60659463002992
D“I/CLORIDRATO DE  BETAISTINA  25351.010570/2011-35
04/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTQ 2297855/16-1

1.0573.0427.001-5 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573,0427.002-3 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573.0427.003-1 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573,0427.004-1 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573.0427.005-8 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573.0427.006+6 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573.0427.007-4 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573.0427,008-2 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
DI/CZIGORIDRATO DE  BETAISTINA  25351.019036/2011-85
04

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2297829/16-1

1.0573.0428.001-0 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573,0428.002-9 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573.0428,003-7 24 Meses

8 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

DICLORIDRATO DE BETAISTINA

1.0573.0428.004-5 24 Meses

% MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATQ DE BETAIST!

LEVODOPA + CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

EKSON 25351.499844/2011-76 02/2018

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA 2341254/16-1

1.0573.0443.001-2 24 Meses

200 MG + 50 MG COM CT FR VD AMB X 10

LEVODOPA + CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
1.0573.0443.002-0 24 Meses

200 MG + 50 MG COM CT FR VD AMB X 30

LEVODOPA + CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL

STABIL 25351.777421/2010-12 04/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2297821/16-6

1.0573,0429.001-6 24 Meses

0,125 MG COM CT BL AL/AL X 07

DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL

1.0573,0429,0024 24 Meses

0,125 MG COM CT BL AL/AL X 15

DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL

1.0573.0429,003-2 24 Meses

0,125 MG COM CT BL AL/AL X 30

DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL

1.0573.0429.004-0 24 Meses

0,125 MG COM CT BL AL/AL X 60

DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL

1.0573.0429.005-9 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X (7
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0429.006+7 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 1§
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0429.007-5 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 30
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573,0429.008-3 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 60
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0429,009-1 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X 07
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0429.010-5 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL XI5
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0429.011-3 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X 3¢
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0429.012-1 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X60
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0429.013-1 24 Meses
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 90
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
l 0573 0429.014-8 24 Meses

G COM CT BL AL/AL X 90
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0429.015-6 24 Meses
i MG COM CT BL AL/AL X 90
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
I)I/CLOR]DRATO DE PRAMIPEXOL  25351.777482/2010-52
04/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2297837/16-2
1.0573.0430.001-1 24 Meses
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 07
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.002-1 24 Meses
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 15
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430,003-8 24 Meses
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 30
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.004-6 24 Meses
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 60
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.005-4 24 Meses
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.006-2 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 07
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.007-0 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 15
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
l 0573 0430.008-9 24 Meses

MG COM CT BL AL/AL X 30
D!CLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.009-7 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 60
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.010-0 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.011-9 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X 07
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.012-7 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X 15
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.013-5 24 Meses
! MG COM CT BL AL/AL X 30
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1,0573.0430.014-3 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X 60
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.015-1 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X 500(EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.016-1 24 Meses
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 90
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.01 7-8 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X %0
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.0573.0430.018-6 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X 90
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 33150764000112
EZETIMIBA
ZIMIEX 25351,056625/2013-86 07/2020
10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
2272021/16-9
(10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA - 2260859/16-1 « 25351.717949/2012-04)
1.0492.0210.001-2 36 Meses

111
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ISSN 1677-7042

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

EZETIMIBA

1,0492,0210.002-0 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

EZETIMIBA

1.0492.0210.003-9 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

EZETIMIBA

1.0492,0210.004-7 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

EZETIMIBA

1.0492.0210.005-5 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60

EZETIMIBA

1.0492.0210.006-3 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
EZETIMIBA

1.0492,0210.007-1 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 120 (EMB HOSP)
EZETIMIBA

1.0492,0210.008-1 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 150 (EMB HOSP)
EZETIMIBA

1.0492.0210.009-8 36 Mes

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
EZETIMIBA

1.0492.0210.010-1 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
EZETIMIBA

Ezetimiba + Sinvastatina 25351.201358/2015-21 12/2021
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0290303/15-
2

1,0492.0239.001-0 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7
EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.002-9 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 14
EZETIMIBA + SINVASTATINA

1,0492.0239,003-7 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28
EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.004-5 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 56
EZETIMIBA + SINVASTATINA

1,0492.0239.005-3 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 84
EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.006-1 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB

HOSP)

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.007-1 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 140 (EMB

HOSP)

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.008-8 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 210 (EMB

HOSP)

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.009-6 24 Meses

;{0 + 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB
QSP)

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.010-1 24 Meses

10 +P)10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 560 (EMB

HOS!

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239,011-8 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL ALX 7

EZETIMIBA -+ SINVASTATINA

1.0492.0239.012-6 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL AL X 14

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492,0239.013-4 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL AL X 28

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.014-2 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL AL X 56

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492,0239.015-0 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL AL X 84

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1,0492,0239.016-9 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP)

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492,0239.017-7 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL AL X 140 (EMB HOSP)

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.018-5 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL AL X 210 (EMB HOSP)

EZETIMIBA + SINVASTATINA

1.0492.0239.019-3 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL AL X 280 (EMB HOSP)

EZETIMIBA + SINVASTATIN.

1.0492,0239.020-7 24 Meses

10 + 10 MG COM CT BL AL AL X 560 (EMB HOSP)

EZETIMIBA + SINVASTATI

1,0492,0239.021-5 24 Me; scs

10 + 20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 7

EZETIM!BA + SINVASTAT[

4, 1

Este documento pode ser verificado no G
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N° 232, segunda-feira, 5 de dezembro de 2016

1.1213.0438.002-9 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.1213.0438,003-7 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.1213,0438.004-5 24 Meses

16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.1213.0438.005-3 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.1213.0438.006-1 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.1213,0438.007-1 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.1213,0438.008-8 24 Meses

24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP}
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
DI/CLOR!DRATO DE PRAMIPEXOL 25351.771675/2010-33
04/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 22%7766/16-0

1.1213.0440.001+1 24 Meses

0,125 MG COM CT BL AL/AL X 7
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213,0440,002-1 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL/AL X 7
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1,1213.0440.003-8 24 Meses

1 MG COM CT BL AL/JAL X 7
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1,1213.0440.004-6 24 Meses

0,125 MG COM CT BL AL/AL X 15
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0440.005~4 24 Meses

0,125 MG COM CT BL AL/AL X 30
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1,1213,0440.006-2 24 Meses

0,125 MG COM CT BL AL/AL X 60
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1,1213.0440.007-0 24 Meses

0,125 MG COM CT BL AL/AL X 500 {EMB.HOSP)
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0440.009-7 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL/AL X 15
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0440.010-0 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL/AL X 30
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1,1213.0440.011-9 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL/AL X 60
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213,0440.012-7 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0440.013-5 24 Meses

1 MG COM CT BL AL/AL X 15
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0440.014-3 24 Meses

1 MG COM CT BL AL/AL X 30
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL

G
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213,0440,016-1 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0440.017-8 24 Meses
0,125 MG COM CT BL AL/AL X 90
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0440.018-6 24 Meses
0,25 MG COM CT BL AL/AL X 90
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
1.1213.0440.0194 24 Meses
1 MG COM CT BL AL/AL X 90
DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
BETAISTINA
D41/CLOR1DRATO DE BETAISTINA  25351.801541/2010-16
04/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2297770/16-8
1.1213,0439.001-6 24 Meses
8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
BETAISTINA
1,1213.0439.002-4 24 M
8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
BETAISTINA
1.1213.0439.003-2 24 Meses
8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
BETAISTI
1.1213, 0439 004-0 24 Mes
8 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
BETAISTINA
COSMED lNDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 61082426000207
IBUPROFENO

ALIVIUM 25351. 258367/20]5-74 01/2018

1317 MEDICAMENTO INCLUSAO DE NOVA APRE-
NTAC 0 COMERCIAL 23616‘)6/1 67

1.7817.0807.031-7 24 Mes:

600 MG COM BL AL PLAS TRANS X 2

IBUPROFENO

1,7817.0807.032-5 24 Mes

IB0 MG COM BL AL PLAS TRANS X 4

FENQ
L 78]7 0807 033-3 24 Meses
6 M CT BL AL PLAS TRANS X 4

ROFENO
l 7817.0807.034-1 24 M
600 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4 (EMB FRAC)
UPROFENO

1B

1.7817.0807,035-1 24 M

600 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
IBUPROFENO

1,7817.0807.036-8 24 Mes

600 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10 (EMB FRAC)
IBUPROFENO

1.7817.0807.037-6 24 Meses
600 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 192
IBUPROFENO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

aranminol
ARAMIN 250()(] ()14‘1(11188 2/2()19
10223 SIMILAR - O DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 2367454/16-3
1,.0298.0102.006-2 30 Meses
ll'{%gll"();/ML SOL INJ CX 25 AMP VD TRANS X 1 ML (EMB

ingl

Tisperidona
RIEPERIDON 25000.033168/96-84 03/2022
IMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2250003/16-1
1.0298.0200.004-9 24 Mesi
1 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6

rispetidon
l.&?ﬂ 0200,005-7 24 Meses
2 MG dCOM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

tis

1 298 0200.006-5 24 Meses

3 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

ns eridona
208.0200.007-3 24 Meses

l MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

risperidona

1.0298.0200,008~1 24 Mes;

1 MGdCOM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200
eridona

8.0200.009-1 24 Meses

2 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200

nsdn ridona
298.0200.010-3 24 Meses
3 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200

ridon
I 6’2% 0200,011=1 24 Meses
MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

l (?298 0200.012-1 24 Meses
CO REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

l &298 0200.013-8 24 Mes
COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

s end
1.0 298.020()‘014-6 24 Meses
1 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML + SER PLAS

<)
o

risperidona

L 6)298 0200.015-4 24 Mes:

! 348 ég/lL SOL Ol% cXio FR VD AMB X 30 ML + 10 SER PLAS
risperidona

LEUVEC 25351. 384281/2016-69 12/202)
10490~ SIMILAR REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
233084(/16-0
§155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0613101/12-
25351.428386/2012-8
] 0298.0441.001-5 24 M
100 MG COM REV OR C'E BL AL PLAS TRANS X 30

002-3 24 Mes
G COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 60
MESILATO DE IMATINIBE
1.0298.0441.003-1 24 Meses
0 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

Zg‘s
1]

ESILATO DE lMATlNlBE
1 0298 0441.004-1 24 Mes
MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 600 (EMB

HO

MESILATO DE IMATlNlBE

L 0298 0441,005-8 24 Mes:

400 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 30
MESILATO DE IMATINI

1.0298.0441 006-6 24 Me

400 MG COM REV OR CT BL AL PLAS TRANS X 60
MESILATO DE IMATINI BE

1,0298.0441.007-4 24 Mes;

?{)OSII\’AG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

(e}
MESILATO DE IMATINIBE
1.0298.0441.008-2 24 M
400 MG COM REV OR CX BL AL PLAS TRANS X 600 (EMB

MESI&ATO DE IMATlNlBE

1114

ISSN 1677-7042 19

cabergolina 25351.388309/2016-37 12/2021

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
2337967/16.7

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
0993271/12-2 - 25351.693944/2012-17)

1.0298.0442,001-0 24 Meses

0,5 MG COM OR CT FR VD AMB X 2

CABERGOLINA

1.0298.0442,002-9 24 Meses

0,5 MG COM OR CT FR VD AMB X 8

CABERGOLINA

HALOPERIDOL

HALO 25992.007918/75 02/2021

10223 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 2367162/16-5
1.0298,0020,032-6 36 Meses

5 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD AMB X | ML (EMB

HOSP)
HALOPERIDOL

EURQFARMA LABORATORIOS §.A. 6190096000192
OLANZAPINA

OLANZAPINA (PORT. 344/98 - LISTA Cl) 25351.590089/2010-21
02/2022

10142 GENERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA 2331620/16-9

1,0043,1057.001-6 18 Meses

2,5 MG COM CT BL AL AL X 7

OLANZAPINA

1.0043.1057.002-4 18 Meses

2,5 MG COM CT BL AL AL X 15

OLANZAPINA

1.0043,1057.003-2 18 Meses

2,5 MG COM CT BL AL AL X 30

OLANZAPINA

1.0043.1057,004-0 18 Meses

2,5 MG COM CT BL AL AL X 60

OLANZAPINA

MONTELUCASTE DE SODIO 25351.711341/2014-69 08/2020
10506 GENERICO « MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE
1794347/16-7

(1998 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA FORMA FARMACEU-
TICA JA REGISTRADA NO PAIS. - 0175948/14-5 -
25351.007616/2010-46)

1.0043.1145.010-3 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10

MONTELUCASTE de SODIO

1.0043.1145.011-1 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

MONTELUCASTE de SODIO

1.0043.1145,012-1 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 60

MONTELUCASTE de SODIO

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
METRONIDAZOL

ENDONIDAZOL 25351.301582/2007-74 10/2021

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 0113182/15-6

1,0041.0129.002-9 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ CX FR PLAS TRANS SIST FECH X 100

ML

METRONIDAZOL

1.0041.0129.006-1 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ CX 80 FR PLAS TRANS SIST FECH X 100

ML

METRONIDAZOL

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
prednisona 25351.422971/2015-42 12/2021

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0613359/15-2

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 032982/03-
7 - 25351.010481/2003-63)

1.0583.0839.001-3 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

PREDNISONA

1.0583.0839,002-1 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
PREDNISONA

1.0583.0839.003-1 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
PREDNISONA

1.0583.0839.004-8 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
PREDNISONA

1.0583.0839.005-6 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

PREDNISONA

1,0583.0839.006-4 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
PREDNISONA

1. 0583 0839.007-2 24 Meses

e d 1

Este d pode ser vi

hitp:/iwww.in.govl
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] conforme MP n* 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

- Nome da

' CRISTALIA

Detalhe do Produto: RISPERIDON

Autorizagdo

11154

1.00.298-1

CNPJ | 44.734.671/0001-
- Empresa PRODUTOS ' - 51
~ Detentora Quimicos
_ do Registro | FARMACEUTICOS
‘ | LTDA.
Processo | 25000.033168/9684 ~Categoria  Similar . Data do ' 11/03/1997
~ Regulatéria ' registro ;
Nome RISPERIDON . Registro 102980200 Vencimento 03/2027
- Comercial \ " - do registro
Principio risperidona Medicamento iRISF’ERDAL
Ativo de referéncia
Classe NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
- Terapéutica
- Parecer . ' Bula do Bulado S
- Publico - Paciente ~ Profissional I
N° Apresentagio Registro Forma ' Data de Validade
' - Farmacéutica - Publicagdo 55
1 1MGCOMCTBLAL 1029802000014 COMPRIMIDO  11/03/1997 = 36
PLASINC X 6 § SIMPLES ~ - meses
[ CANCELADA OU CADUCA | f 5
- Principio risperidona
~ Ativo
Complemento |-
- Diferencial da
_ Apresentagio
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
. Viade ORAL
 Administragio

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=102980200 116
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- Conservagiao

Restrigao de

1116y

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificag8o de Receita "A"

- Conservagdo

Restri¢gao de
_ prescrigdo

- Destinagao

. prescrigao
. Destinagéo Comercial
- Tarja -
- Apresentagdo | Nao
- fracionada
N° Apresentagao Registro Forma " Data de . Validade
‘ 3 : Farmacéutica - Publicagdo ° '
2 2 MG COM CT BL AL 1029802000022 COMPRIMIDO ~ 11/03/1997 : 36
PLAS INC X 20 SIMPLES : . meses
( cANGELADA ou cADUCA | '
. Principio risperidona
Ativo :
- Complemento | -
- Diferencial da
. Apresentagio
- Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Viade ORAL
; Administragao
. CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"

Comercial

- Tarja

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=102980200
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1117y

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- Administragao ;

- Conservagao

: Apresentagdo = Nao
fracionada
N° Apresentagiao Registro Forma Data de Validade
-‘ Farmacéutica - Publicagdo
3 3 MG COM CT BL AL 1029802000030 | COMPRIMIDO 11/03/1997 36
. PLASINC X 20 ? SIMPLES meses
- [[cANCELADA ou cADUCA |
' Principio risperidona
~ Ativo
Complemento | -
- Diferencial da
Apresentagio
- Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
- Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
Via de ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

 Restrigédo de

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"

prescrigao
~ Destinagdo Comercial
' Tarja -
Apresentagdo | Nao
- fracionada
- N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
- Publicagdo

4 1MG COM REV CTBL = 1029802000049 COMPRIMIDO - 15/05/2002 | 24

AL PLAS PVC TRANS . REVESTIDO ’ - meses

X 6 (xma)

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=102980200
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f Principio

. Ativo

. Complemento
Diferencial da

. Apresentagdo

1118@5

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| risperidona

Embalagem

» Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impressao
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Local de
_ Fabricagio

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de

- Conservagio

ORAL
- Administragio |
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

. E 30°C)
| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

_ prescrigao
" Destinagido Comercial
: Tarja Vermelha sob restricao
- Apresentagido Nao
~ fracionada
N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
5 . Publicagio ‘
5 2 MG COM REV CT BL 1029802000057 | COMPRIMIDO 15/05/2002 | 24
AL PLAS PVC TRANS | REVESTIDO ; meses
X 20
Principio risperidona
. Ativo
: Complemento -
- Diferencial da
~ Apresentagio
- Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impresséo

194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=102980200
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1113y

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

- Local de
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Viade ORAL
Administragdo
- Conservagio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

- E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Restrigao de

Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

prescrigao
- Destinagao Comercial
_ Tarja Vermelha sob restrigio
‘ Apresentagdo = Néo
* fracionada
N° Apresentagio Registro . Forma Farmacéutica Data de . Validade
[ ~ - Publicagdo |
6 3 MG COMREV CT BL 1029802000065 .= COMPRIMIDO 15/05/2002 24
AL PLAS PVC TRANS REVESTIDO meses
X 20 ‘ | |
Principio risperidona
~ Ativo
Complemento -
. Diferencial da
~ Apresentagio
Embalagem * Priméria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impressao
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
~ Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
. Fabricagéo CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Viade | ORAL

. Administragao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegis!
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~ Conservagio

1120,

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
. E30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita

prescrigdo
- Destinagao Comercial
~ Tarja Vermelha sob restrigao
,' Apresentagdo @ Néo
fracionada
- Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' ' : : _ Publicagio :
7 ' 1MG COMREV CTBL = 1029802000073 COMPRIMIDO - 15/05/2002 24
- AL PLAS PVC TRANS - REVESTIDO : ' meses
- X 20[ ATiva ‘

: Principio . risperidona
- Ativo :
. Complemento . -
~ Diferencial da
" Apresentagdo
,‘ Embalagem * Priméria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impressao

194 mm + PVC Cristal 193 mm.)

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

- Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL
- Administragdo
- Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

Restrigdo de

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

- prescrigao
Destinagio Comercial
¢ Tarja Vermelha sob restricdo

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=102980200
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Apresentacao
fracionada

- N°

. Apresentagio

1121

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- Forma Farmacéutica Datade  Validade

Registro ‘
~ Publicagédo

1MGCOMREVCX 1029802000081 = COMPRIMIDO

12/05/2003 24

 BLALPLAS PVC - REVESTIDO meses
TRANS X 200 :
Principio risperidona
Ativo
- Complemento = -
Diferencial da
Apresentagédo
- Embalagem * Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impressao
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Processo produtivo completo
Viade ORAL 1
_ Administragédo
- Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

- E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de

Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

. prescrigéo
_ Destinagio Institucional
Hospitalar
Tarja Vermelha sob restrigéo
~ Apresentagdo = Nio
- fracionada
- N° Apresentacgao . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |

. Publicagéo

https:/fconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=102980200
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1 2MG COM REV CX

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

. 1029802000091 COMPRIMIDO
. REVESTIDO

27
o M2
' 12/05/2003 24
; . meses

*» Priméria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impress3o

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

9
- BLAL PLAS PVC
TRANS X 200
: Principio risperidona
~ Ativo :
- Complemento -
- Diferencial da
- Apresentagio
~ Embalagem
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de
- Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Via de . ORAL 1
. Administragdo
Conservagio

. Restrigdo de

- Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

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

. prescrigédo
- Destinagido - Hospitalar
~ Institucional
. Tarja . Vermelha sob restrigdo
_ Apresentagio Nao
 fracionada :
N Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' ~ Publicagdo
10 . 3 MG COM REV CX 1029802000103 COMPRIMIDO 12/05/2003 24
BL AL PLAS PVC - REVESTIDO ‘ . meses
TRANS X 200 { aTiva '
Principio risperidona
. Ativo
Complemento = -
. Diferencial da
Apresentagao

hitps://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=102980200
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. Embalagem » Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impresséo
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

- Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ' ORAL 1
Administragdo

Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C) :
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

prescrigao
' Destinacao . Hospitalar
¢ Institucional
Tarja Vermelha sob restrigdo
Apresentacdao = Nao
: fracionada
: N° Apresentagiao Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
' : Publicagdo
11 1 MG COM REV CT BL = 1029802000111 COMPRIMIDO 03/10/2005 24
AL PLAS PVC TRANS i REVESTIDO % - meses
X 30 [ATvA ] | | |
Principio risperidona

. Ativo

- Complemento = -
- Diferencial da

~ Apresentagdo
. Embalagem o Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impresséo
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
~ Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
~ Fabricagao CNPJ: - 44,734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacio: Processo produtivo completo

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/7numeroRegistro=102980200 9/16
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Via de

Conservacio

Restrigao de

| ORAL
~ Administragdo

- Venda sob prescrigdo médica com retencgéo de receita

L
o H2ey

~D

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

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

Restrigao de
~ prescrigao

. prescrigio
~ Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha sob restrigdo
° Apresentagao Nao
fracionada '
- N° ‘ Apresentagao 1 Registro ‘ Forma Farmacéutica Data de Validade
' * Publicagdo
12 2 MG COM REV CT BL 1029802000121 COMPRIMIDO 03/10/2005 = 24
AL PLAS PVC TRANS ~ REVESTIDO ‘ meses
X 30(ATA] |
- Principio risperidona
- Ativo
: Complemento -
.~ Diferencial da
- Apresentagio
Embalagem + Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impresséo
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Processo produtivo completo
Viade | ORAL
. Administragao
. Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Venda sob prescrigdo médica com retenggo de receita

- Destinagdo

i Comercial

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331 689684/?numeroRegistro=102980200
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Restrigéo de

Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita

1125y

© Tarja - Vermelha sob restriéo
Apresentagdo  NZo
- fracionada '
. N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: 3 ~ Publicagdo
13 3MG COMREV CTBL 1029802000138~ COMPRIMIDO - 03/10/2005 24
 ALPLAS PVC TRANS - REVESTIDO ‘ - meses
X 30 ‘
~ Principio . risperidona
Ativo '
~ Complemento -
. Diferencial da
¢ Apresentacdo
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impress&o
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
~ Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL
Administragao
~ Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

~ prescrigao
- Destinagéao Comercial
- Tarja Vermelha sob restrigéo
- Apresentagdo  Né&o
. fracionada
N° Apresentagéio Registro Forma Farmacéutica  Data de Validade
' f : - Publicagdo :
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentosl250000331689684/?numeroRegistro=102980200
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14 {MG/MLSOLORCT 1029802000146 SOLUGAO ORAL  11/03/1997 24
FRVDAMBX 30 ML+ | f | - meses
 SERDOS |

- Principio risperidona
Ativo '

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem ¢ Primaria - Frasco de vidro &mbar (Frasco de Vidro Ambar De 30 Ml + TAMPA TES)
: * Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
« Acessédrio - SERINGA DOSADORA 1 Unidade(s)

Local de ; + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Viade | ORAL
Administragio

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

- Restrigdode : Venda sob prescrigdo médica com retencéo de receita
. prescrigio '
 Destinagio  Comercial

f Tarja .~ Vermelha sob restrigdo

Apresentagio Nao

. fracionada

- N° . Apresentagao Registro orma Farmacéutica Data de Validade :
: ! - Publicagdo

15 1 MG/ML SOL OR CX 1029802000154 SOLUCAO ORAL - 11/03/1997 24

- 10 FR VD AMB X 30 : i meses
. ML + 10 SER DOS :
|

~ Principio . risperidona

- Ativo

- Complemento -
. Diferencial da
. Apresentagdo

hitps://consultas.anvisa.gov.brAt/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=102980200 12/16
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Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- 1127,

« Primaria - Frasco de vidro &mbar (Frasco de Vidro Ambar De 30 Ml + TAMPA TES)

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
» Acessorio - SERINGA DOSADORA 1 Unidade(s)
- Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de - ORAL
- Administragio
Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

- E30°C)
. PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de

~ Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

prescrigao
- Destinagéo : Comercial
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo  N&o
- fracionada :
N Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

" : ~ Publicagéo
16 ' 1 MG COM REV CT BL 1029802000162 COMPRIMIDO 11/03/1997 24
AL PLAS PVC TRANS . REVESTIDO é ~ meses
X 60 |
’ Principio | risperidona
© Ativo
"; Complemento = -
. Diferencial da
. Apresentagao
Embalagem  Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impresséo
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

- Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?7numeroRegistro=102980200
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Viade  ORAL
Administragdo

' Conservacdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de  Venda sob prescrigdo médica com reteng@o de receita
~ prescrigéo '

- Destinagao . Comercial

- Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagio ;Néo
- fracionada

- N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de ! Validade
. Publicagdo

17 _ 2MG COMREV CTBL = 1029802000170 . COMPRIMIDO 11/03/1997 24
 ALPLAS PVC TRANS - REVESTIDO |  meses

X 60[AmA]

. Principio . risperidona
~ Ativo 3

~ Complemento -
Diferencial da
. Apresentagido

Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impresséo
: 194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Viade | ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Restrigdo de Venda sob prescrigio médica com retengéo de receita
prescrigido

- Destinagao Comercial

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=1 02980200 14/16
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11237

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria /

. Vermelha sob restrigéo

Tarja
~ Apresentagio ~Néo
- fracionada ‘
N° Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| f - Publicagdo '
18 3MGCOMREV CTBL = 1029802000189 = COMPRIMIDO 11/03/1997 | 24
AL PLAS PVC TRANS ‘ REVESTIDO ‘ - meses
X 60 (ATa] | |
Principio ' risperidona
Ativo
Complemento -
Diferencial da
. Apresentagdo
Embalagem » Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Fita de aluminio sem impresséo
194 mm + PVC Cristal 193 mm.)
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL
- Administragao
 Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

~ Restrigao de

Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita

~ prescrigdo
- Destinagédo Comercial
: Tarja ' Vermelha sob restrigdo
: Apresentagdo | Nao
- fracionada
N° Apresentagao . Registro " Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagdo [
https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331689684/?numeroRegistro=102980200
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19 1 MG/ML SOL.ORCT 1029802000197 SOLUGCAO ORAL © 25/05/2020 24
FR VD AMB X 60 ML + : ~ - meses
. SER PLAS DOS 5
. Principio risperidona
Ativo
Complemento -
Diferencial da
: Apresentagido
Embalagem ¢ Priméria - Frasco de vidro &mbar (Frasco de Vidro Ambar De 30 Ml + TAMPA TES)

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
» Acessorio - SERINGA DOSADORA 1 Unidade(s)

Local de , « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de -
Administragédo

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

~ Restrigao de - Venda sob prescrigao médica com retengdo de receita

- prescrigdo
- Destinagdo . Comercial
- Tarja Vermelha sob restricéo

- Apresentagao Nao
 fracionada "

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000331 689684/?numeroRegistro=102980200 16/16
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n* 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentagdo necessdria para a
manutengdo da regularizagdo de
medicamentos, ¢ da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, IIl e IV, aliado ao art. 7°, I11, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, € ao art. 53, V, §§ 1° ¢ 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio da Diretoria Colegiada — RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentagio
necessdria para a manutengdo da regularizagdo de medicamentos.

CAPITULOI
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Atrt. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo tnico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passaré a ter validade de 5 (cinco) anos ap6s a primeira renovagéo e de 10 (dez) anos apos
a segunda renovagéo.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos & notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovagéo.

Art. 5° A manutencdo da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro ¢
sujeitos & notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagfio de medicamentos e da
declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos Ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§2° A auséneia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo
resultard no cancelamento da regularizago do produto.

§3° O responséavel pela regularizagio de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializd-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletrdnico da Anvisa.

CAPITULO I

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigio de renovagio de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

1 - Formuldrios de peti¢fo, devidamente preenchidos ¢ assinados;

11 - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengéo, quando for o caso;

111 - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragio, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocolizago do envio da documentagio comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratorios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada justificativa de ndo
comercializacio no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagfio de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizacdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagio de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagéo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugéio da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, ¢ suas atualizagdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Atrt. 9° Qs prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da Gltima renovagéo.

Pardgrafo tnico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As petigdes de renovagfo de registro ja protocoladas e pendentes de deciséo
da Anvisa serfio avaliadas nos termos desta Resolugéio.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

AL 12,

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengdio de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

111 - o art. 37 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

TV - os arts. 48 ¢ 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V - os arts. 118 ¢ 119 da Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - 0 art. 36 da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resoluggio da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos Il ¢ V ¢ o paragrafo unico do art. 18 da Resolugo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014,

IX - o art. 47 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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X - 05 §§ 3°e 4° do art. 10 e 0 art. 36 da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicacdo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto n3o substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Detalhe do Produto: NARCAN

1135,

. Nome da Empresa Detentora

& CRISTALIA _ CNPJ | 44.734.671/0001
. do Registro f

PRODUTOS g 51
Quimicos ;
: FARMACEUTICOS
. LTDA. 1

Autorizagao

1.00.298-1

. Processo 25991.002644/80 . Categoria Regulatéria Novo

NARCAN

- Nome Comerclal Registro 102080283

. Principio Ativo CLORIDRATO DE NALOXONA

Classe Terapéutica OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO

¢ Parecer Publico - . Bula Paciente

N° Apresentacgdo Registro . Forma Farmacéutica

1 0,02 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X
2 ML (EMB HO NCELADA OU CADUCA |

. Principio NALOXONA

. Ativo

| ATC

1029802830017 SOLUGCAO INJETAVEL

Data do registro
Vencimento do Registro

Medicamento de referéncia -

14/09/2001

| 07/2025

Bula Profissional

Data de

OUTROS
PRODUTOS
QUE
ATUAM
SOBRE O
SISTEMA
NERVOSO

s
m
- Validade
Publicagdo

| 14/09/2001 36 meses

Complemento .| NARCAN NEONATAL
- Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

Local de
| Fabricagéo

| Viade
. Administragéo

DERMICA ( Aplicagio Tépica )

. Conservagdo -

. Restrigdo de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. prescrigéo

: Destinagéao ¢ Comercial

Tarja -

. Apresentagao
. fracionada

N Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

Data de Validade

| Publicagdo |

SOLUGAOQ INJETAVEL

. 0,02MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VDINC X2 1028802830025 |
ML (EMB HOSP) [ GANCELADA OU CADUCA | :

: NALOXONA

: Principio
Ativo

' 14/09/2001 36 meses
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. Viade DERMICA ( Aplicagéo Tépica )
Administragdo |
: Conservagdo -
. Restrigao de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. prescrigdo -
. Destinagdo Comercial
. Tarja -
. Apresentagio | Nio
¢ fraclonada
o Ne Apresentagdo Reglstro Forma Farmacéutica Data de . Valldade
' . Publicagdo
3 - 0,4 MG/ML SOL INJ IM/SCAV CX 10 AMP 1029802830033 = SOLUCAO INJETAVEL | 14/08/2001 = 36 meses |
© VD TRANS X 1 ML [TIva ) ‘ 5 ‘
: Principio CLORIDRATO DE NALOXONA
. Ativo
: Complemento -
- Diferencial da
' Apresentagao
. Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
: Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
- Fabricagédo « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734,671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Viade . ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
: Administragdo INTRAMUSCULAR
| SUBCUTANEA
. Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: : PROTEGER DA LUZ
' Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. prescrigdo :
Destinagédo Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricéo
Apresentagdo | Nao
fracionada
N Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' : - Publicagdo ;
4 0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/V CX 100 AMP 1029802830041 @ SOLUGAO INJETAVEL - 14/09/2001 36 meses

VD TRANS X 1 ML | ATiVA

CLORIDRATO DE NALOXONA

. Ativo
: Complemento = -
: Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem « Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
. » Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
'; Local de « CRISTAUA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

~ Fabricagao

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
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Ativo

‘j Complemento
. Diferenclal da

03/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Restrlgao de Venda Sob Prescng:ao Médica SUJelta a Notificagdo de Receita "A"
.~ prescrigdo :
‘ Destinacéo Hospltalar
; Tarja Vermelha sob restm;ao
; Apresentagéo Néo
. fracionada
. N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica i Data de . Validade
; . Publicagdo |
5 :' 0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 36 AMP 1029802830051 SOLUCAO INJETAVEL | 14/09/2001 36 meses
VD TRANS X 1 MLm ‘ '
' Principio CLORIDRATO DE NALOXONA
© Ativo :
- Complemento | -
- Diferencial da
: Apresentacao
: Embalagem * Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-61 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagdo + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de ENDOVENOSA/NTRAVENOSA
. Administragdo | INTRAMUSCULAR
: SUBCUTANEA
* Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COoM TEMPERATURA ENTRE15E 30°C)
; PROTEGER DA LUZ
. Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
; prescrlgéo
: Destlnaqao Hospitalar
Tarja  Vermelha sob restrigdo
Apresentagédo Nao
. fracionada ;
PN° Apresentagdo ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagéo :
6 0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 25 AMP 1029802830068 SOLUCAO INJETAVEL 14/09/2001 36 meses |
VD TRANS X 1 ML ATIVA : :
i_ Principio CLORIDRATO DE NALOXONA

: Administragao

PR PPy

. Apresentacdo

- Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)

: » Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

» Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

. Fabricagdo + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
: Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

AAMOEDV/AD M TEMBDEDATIIDA AMRIENTE { AMRIENTE COM TEMPERATHIRA ENTRE 15 E 30°C)
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- Apresentagio ' Nao
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ORANGE HEALTH / PHYTONUTRE / PROMEL / SER BEM
SIDNEY OLIVEIRA / VIDEIRA 7/ VILA ERVAS / VITAMED
V7 / SCHRAIBER / NUTRACOM / VITA BLUE

N \[‘URFI(\)IA\)\ / GREEN NUTRI / OH2 NUTRITION / INFINITY
NUTRI

%‘I\SUDL‘ & SABOR / SEVERAL 7 NATUBRAS / FLORA NATU-

KFG / CONLIFE / C & S CONCEPT / SOROCAPS
E:LC)(;FITUS / JP PEREIRA / NUTRASCIENCE / INTEGRALNA-

NUTRENDS / KRESS / SAEDRA / MACROPHYTOS

LIFECAPS / DOCTOR BERGER / LUCIOMED / MARIOL
NUTRITICARE 7/ PROZIS FOOD / VITALLNUTRI / ISOVITAL
VAL COM TUDQ / REVIMED / SAUDE & VIDA / PROZIS

LABS

TAK / HERBAMED / PHYTOMARE / NATUMED

NATUCLIN / BRIFARM / BELFARMA / BIOLIFE

MCG LABORATORIOS

4045 chlslro de A]lmculos com Alegagdes do Propriedade Funcional

clou de Sande - NAL

Em desacordo com a Lcyshﬂo vigente

OLESO DE PEIXE EM CAPSULAS SABOR CEREJA SOROCA-
BA/SP

25351.744014/2015-99 000000000

METALICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Musus

VIDRO 24 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL

E QU DE SAUDE

AMUR / CATARINENSE / CINTRAFLORA / DOVALLE

EIIOPLANT/ HERBANUTRI / INTEGRALMEDICA / JP PEREI-

A
KRESS 7 LIFECAPS / LUCIOMED / MARIOL

NASCH / NUTRITICARE / ORANGE HEALTH / PHY'TONUTRE
PROMEL / SAEDRA / SER BEM / SIDNEY OLIVEIRA

TAK / VIDEIRA 7/ VILA ERVAS / VITALLNUTRI

VITAMED / V7 / HERBAMED / PHYTOMARE

PROZIS LABS / PROZIS FOOD / SCHRAIBER / NATUMED
NUTRACOM / NATUCLIN / VITA BLUE / NAIURLM‘\)\\
l’l}[lill’ll']-\g'\ll\l / GREEN NUTRI / DOCTOR BERGER / OM2 NU-

NUTRASCIENCE / INTEGRALNATUS / INFINITY NUTRITION /
SAUDE & SABOR

SEVERAL / NATUBRAS / FLORA NATURIS / KFG

M ACROPHYTOS / BELFARMA / BIOLIFE / MCG LABORATO-

RIOS
CONLIFE 7/ ECOFITUS / ISOVITAL / VAT COM TUDO
lS(KO_\’IOI\(LI D / SAUDE & VIDA 7 C & S CONCEPT / NUTRENDS
R
4045 RU'I&UO de Alimentos com Alegagdes de Propriedade Funcionat
cfou de Saude - NACIONAL

GERENCIA-GERAL DE TOXOLOGIA
RESOLUGAQ - RE N* 1957, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no wso das ari-
buigdes que Ihe foram conferidas peta Portaria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposio no arl, 54, [, § 1° da Resolugio da
Dirctoria Colegiada - RDC n” 61, de 3 de feverciro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliaglo toxicologica de pro-
dutos agrotdxicos, componenies ¢ afins, identificados no ancxo, com
o respectivo fesultado da anilisc,

Ant, 2* A publicagiio do extrato deste informe de av aliaglio
toxicoldgica udo cxum a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes pi s pelos drglos responsiveis pelas dreas de agri-
cultura ¢ de meio ambiente, conforme legislagiio vigente no pafs.
aplicivel ao of djcto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sup pu-

blicaz;iio
DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO

ANEXO
GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS
PROCESSO
[‘MPRL‘SA
CNP

mum COMERCIAL
CODIGO DE ASSUNTO

CLASSIFICACAO

25351,302590/2006-57

CONSAGRO AGROOUIMI(A LTDA,
07.273.677/0001 -4

STREAK TECNICO

5049 - AVALM(,AO TOXICOLOGICA PARA AL’
FABRICAN] rr EM  PRODUTO  TECNICO,
1969920/16-

CLASSE m - MEDIANAMENTE TOXICO
25000.036224/96-60

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA.
47.180.625/0001-46

GALLANT R

5001 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA RECLASSIFICA-
CAO TOXICOLOGICA. EXPEDIENTE 1140010/14-2

CLASSE | - EXTREMAMENTE TOXICO

25351.004952/00-07

:RACAO DE
EXPEDIENTE

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA.
47.180.625/0001-46
PULSOR 240 SC
5008 - /\V/\LI!\(/\O TOXICOLOGICA PARA ALTERACAQ DE
FORMULACAO, EXPEDIENTE 0940922/15-0
CLASSE I - ALTAMENTE TOXICO
25000.009513/93-01
SYNGENTA PROTECAQ DE CULTIVOS LTDA.
6.743.46 3/0()()!-9()
SPECTRO
5008 - AVALIAGCAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE
FORMULACAQ, EXPEDIENTE 069]471/15-3
CLASSE 11l - MEDIANAMENTE TOXICO
RESOLUCAO - RE N° 1,958, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia subsluula no uso das atri-
buigdes que he loram conferidas pela I’or(zum 1 920, de 15 de abril
de 2016, aliado go disposto no art. 54, 1, " (ln Resolugiio da
Dirctoria Colegiada - RDC o 61 de 3 de Fuvuclro de 2016, re-
solve:

Art. 1* Reprovar os alos de avalinglio loxicologica de pro-
dutos agroldxicos. componcentes ¢ afins, idenlificados no anexo, com
o respeetivo resuftado da andlise.

Arl. 2° A publicagdo do extrato deste informe de avi aliagiio
toxicoldgicn nfo exime o requercnle do cumprnncnlu das demais
avaliagdes procedidas pelos drglios responsdveis pelas dreas de nul-
cultura ¢ de meio ambicnle, conlorme legislagiio vigente no pais,
aplicivel a0 objeto do requerimento.

Art, 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de swa pu-
blicagiio.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX

IND RIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO

25001.001353/87

ASE S.A
48,539.407/0001- 18
TRIONA
5008 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE
FORMULACAQ, EXPEDIENTE 0926734/14-4

RESOLUCAO - RE N° 959, DE 2t DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das alri-
buigdes que e foram conleridas pela I’Qnarm 1" 920, de 135 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° dn Resolugdo da
Diretoria Coleginda - RDC n® 61, de 3 d‘. fevereiro de 2016, re-
solve:

Ait. 1" Aprovar, no dmbito da Anvisa, a avalisgio de re-
siduos dos produtos agroldxicos, componentes ¢ afins, conforme re-
lagio anexa.

Art. 2° A publicagfio do extrato desta avaliagio de residuos
ndo exime a requerente do cumprimento das demais avaliagdes pro-
cedidas pelos orglos responsdveis pelas dreas de agricultuta ¢ de
meio ambicnie, conforme legislagio vigente no pais, splicdvel a0
objeto do requerimento,

Art, 3° Esta Resoluglo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

"NPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE AssUNlo EXPEDIENTE

25351,53432 172008 |

AGROVANT (()MI:RL]O DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA.
05.830.454/0001-03

FORTUNA 800 Wp

000 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DE
CULTURAS, EXPEDIENTE 1761650/16-6

RESOLUCAQ - RE N“ 1,960, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das atri-
buigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 920, de 15 do abril
de 2016, atiado ac disposto no art, 54 L8 1" do Resolugdo da
Dirctoria Coleginda - RDC »° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1" Aprovar os atos de avaliagdo toxicoldgica de pro-
dulos agrotoxicos, camponenies ¢ afins, identificados no anexo, com
o respectivo resullado da andlise, em cumprimento a decisfio Judlcml
proferida nos awtos da agio ordindria n* 9923-11,2016,4,01.3300 que
determinon que a Anvisa procedesse o avoliagdo toxicolégicn do
produto FIRMEZA.

Arl, 2° A publicagdo do extrato deste informe de av aliag
toxicoldgica ndio exime a requercnte do cmnpnmuno das de
avaliagdes procedidas pelos orgdos responsdveis pelas dreas de agl
cultura ¢ (F mcio ambiente. conforme fegislogiio vigente no pais.
aplicével] a0 ob|«.lo do_requerimento.

Ant. 3% Esto Resolugiio cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO

ANEXO
GERENCIA (:ERA[ DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTO!
PROCESSO
EMPRESA
CNPJ

MARCA COMERCIAL
GO DE ASSUNTO

CLASSIFICA y )

25351.738877/2

[HARABRAS §. ’\ INDUSIRIA QUIMICAS

61.142.550/0001-30

FIRMEZA
5002 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM INGREDIENTE
TRADO NO

ATIVO
CLASSE I - REMAMENTE TOXICO

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAQ - RE N° 1,966, DE 2t DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Medienmentos ¢ Produtos Biologices no
uso das atribuigdes que the foram conferidas pela Portaria n® 921, de
IS de abril de 2016, aliado ao digposto no art. 54, [, § 19 da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n" 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 19 Deferir petigdes relacionadas & Geréneta-Geral de
Medicamentos, conforme relagio anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na dala de sua pu-
blicagdo.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPI
PRINC] l}’l()(@) ATIVO(S)
NOME MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIME '['O DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERQ DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAGAQ DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFPRLT\CIAL DA APRESENTACAO
hé Lnbornl orios Farmacéulicos S.A 6063946300299
1 Cl

OL
546447/2015-66 11/2020
FICO - MODIFICACAQ POS-REGISTRO - CLONE

(10228 ESPECIFICO - AL FERACZ\O DE POSOLOGIA -
1249718/1 25351.310692/2013-12

10504 ES FICO - MODIF l(AC/\O POS-REGISTRO -~ CLONE
1106722/15-8

(1886 ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTACAO
COMERCIAL - (482648/14-5 - 25351.310692/2013-12)

03 81.011-7 24 Meses

7000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 4

SANY D 7000

10504 ESPECIFICO - MODIFICAC AO POS-REGISTRO - CLONE

(10228 ALTERACAO DE POSOLOGIA -
1249718/16-5 I.'H()(u‘)2/”()l’i 12)

LOS73.0481.005-2 24 Me:
SO00 UL COM REV CT BL AL PLAS BCO X %

SANY D 5000

E0573.0481,006-0 24 Meses

5000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 30

SANY D 5000

LO573.0481,007-9 24 Meses

7000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X §

SANY D 7000

1.0573.0481.008-7 24 Mescs

7000 UI COM REV CT BL AL PLAS BCO X 30

SANY D 7000

ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 33150764000112
TELMISARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA 25351.649523/2015-
48 1772021

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO (927505/15-
1

1.0492.0236.001-4 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 15
1,0492.0236,002-2 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0492,0236.003-0 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0492,0236.004-9 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 90
1.0492.0236.005-7 24 Meses

504 ESPEC
1326770/16-1

Este documento pode ser verificado no endercgo eletrdnico http:/www.in.govbrarmticidadehint, D

pelo codigo 1010201607250001 1

digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - [CP-Brasil.
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300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20
1.4381.0051.014-9 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 25
14381.0051.015-7 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 60
1.4381,0051,016-5 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90
(EMB MULT)

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
4734671000151

CLORIDRATO DE ROPIVACAINA

ROPL 25000,016164/97-68 032019

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2043218/16-7

1.0298.0339.007-1 24 Meses

2 MG/MIL SOL INFCX 5 EST X FA VD TRANS X 20 ML
£.029R.0339.008-8 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CX 25 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298,0339.009-6 24 Meses
7.5 MG/ML SOL INJ CX 5 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.010-1 24 Meses

7.5 MG/ML SOL INJ CX 25 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.011-8 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 5 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.012-6 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 25 EST X FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE TERBINAFINA

FUNTYL 25351.025857/01-47 1272021

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 2002336/16-7
1,0298.0297,001-3 24 Meses

125 MG COM CT BL \L PLAS TRANS X 7

1.0298.0297,.002- | 24 N
125 MG COM CT BL. m, m AS TRANS X 14

10298,0297.003-1 24 Mes

125 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 28
CLORIDRATO DE NALOXONA

NARCAN 25991.002644/80 0772020

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO 116228%/14-1

1.0298.0283.003-3 24 Meses
0,4 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD TRANS X | ML (EMB

HOSP)
1.0298.0283.004-1 24 Meses
0.4 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 1 ML (EMB

1.0298,0283.005-1 24 Meses
% sMG/rvlL SOL INJ CX 36 AMP VD TRANS X | ML (EMB
HOSP)
EMS §/A 5750737800365
AETICONA

S

Din 1V 2535 1.002764/02-80 08/2017

104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE 068187/05-3

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
017563/02-3 - 25351.002764/02-§

0)
H‘)l ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAQ 153522/06-6

547.001-7 24 Meses

40 COM CT BL AL PLAS INC X 20

1.0225.0547.002-5 24 Meses

250 MG/ML EMU OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
1.0235.0547.003-3 24 Meses

125 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
NITRATO DE MICONAZOL 252351,382256/2006-79 01/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2042336/16-5

10235.0827.001-9 24 Meses

20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G

1.0 827.002-7 24 Meses

20 CREM DERM CTBG AL X 20G

1.0235,0827.003-5 24 Meses

20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 28 G

£0235.0827.004-3 24 Meses

20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G

MESILATO DE IMATINIBE

GLIMATIN 25351.466483/2015-47 07/2021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE CLONE
06768G6/15-1

(15q GENERICO - REGISTRO DIE MEDICAMENTO - 606141711~
- 25351.433461/2011-41)

l()’?< 1164.001-8 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1,0235.1164.002-6 A Me:

100 MG COM REV CT li[, AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
1,0235.1164.003-4 24 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1164.004-2 24 Meses

400 MG COM REV CT BL, AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
CLORIDRATO DE BUPROPIONA 25351.825974/2016-15 07/2021
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
L1RG660/16-8

(150 SIMILAR - REGISTRQ DE MEDICAMENTO SIMILAR -
230875/08-4 - 25351.194979/2005-31)

LOOAR, 1192.001-0 24 Meses

150 MG COM REV LIB LENTA CT BL AL/AL X 12
L0043,1192.002-9 24 Meses

150 MG COM REV LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
1.0043.1192.003-7 24 Meses

150 MG COM REV LIB LENTA CT BL AL/AL X 60
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED 17503475000101
TALIDOMIDA

PRODUTO

FUNED - TALIDOMIDA 25000.004335/84 12/2016

10178 SIMILAR - ALTERACAO MAIOR DO PROCESSO DE
PRODUGAD 08‘)1\‘)4” (y

10186 SIMILAR - RACAQ DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DFSLNHO F PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
0891601/15-2

1971 SIMILAR - ATUALIZAGAQ DE ESPECIFICAGOES £ M-
TODOS ANALITICOS 0891528/15-8

10206 SIMILAR - ALTERACAQ MAIOR DE EXCIPIENTE
O891585/15-7

1.1209.0031.002-9 24 Meses

100 MG COM CT 3 ENV AL -+ POLIET X 10

10178 SIMILAR - AL " AC]\O MAIOR DO PROCESSO DE

PRODUCAO 0891594/}
10186 SIMILAR - ALTERACAO DE EQUIPAMENTO COM DI-
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

FERENTE DESENHO E

0891601/15.2
1971 SIMILAR - ATUALIZACAQ DE ESPECIFICACOES E ME-

TODOS ANALITICOS 0891528/13-8

1.1209.0031.001-6 24 Meses

100 MG COM CX 3 ENV AL POLIET X 10

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
DICLORIDRATO  DE  PRAMIPEXOL  25331.729294/2011-16

1072017

10134 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM

SECUNDARIA 2008414/(6-5

1.1063.0131.001-8 36 Meses

0,125 MG COM CT BL AL AL X 30

1.1063.0131.002-6 36 Mescs

0,250 MG COM CT BL AL AL X 30

1.1063.0131.003- 4 m Mcm.s

1 MG COM C L AL

GEOLAB INDUSIRIA FARMA
DIPIRONA

DIPIRONA SODICA 25351.161403/2006-79 01/2022

143 GENERICO - RLNovx\cAo DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2045817/16-7

1.5423.0080.001-3 24 Meses

50 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X (00 ML + COP
1.5423.0080.002-1 24 Meses

500 r;»xcn\»-u. SOL OR CX 60 FR VD AMB X 100 ML + COP (EMB
HOSP)

PIROXICAM 25351.259126/2006-33 12/2021

143 GENERICO - RlN()VAC/\O DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 1992332/16-5

1.5423,0079.001-8 24 Meses

5 MG/G GEL DERM CT BG AL X 30 G

1.5423.0079.002-6 24 Meses

5 MG/G GEL DERM CX 60 BG AL X 30 G (EMB HOSPF)

CLORIDRATO  DE  TANSULOSINA  25350.687945/2010-12

017202

3G ICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2045825/16-8

1.8423.0182.001-8 34 Meses

0,4 MG CAP GEL. DURA LIB PROL CT BL Al PLAS TRANS X

20
1.5423.0182.002-6 24 Mcses
0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X

X 30

EUTICA S/A 03483572000 104

0

1,5423,0182,003-4 24 Meses

0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
100 (EMB HOSP)

1.5423.0182.004-2 24 Meses

0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
500 (EMB HOSP)

1.5423.0182.005-0 24 Meses

04 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X

60
1.5422.0182.006-9 24 Meses
G CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X

51.743430/2011-93 0772021
R ISTRO DE MEDICAMENTO 510557/11-%
1.58423, 02314 ()01 3 24 Meses
l(J()l\I(; (OM (I BL AL PLAS TRANS X 10
1,5423,0231.002-1 24 Meses
LOOMG (‘OM CT Bl AL Pl AS TRANS X 30
1.5423.01231,003-1 24 Mesd
100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5423,0231.004-8 24 Meses
100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X %0
1,5423.0231.005-6 24 Meses
100MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB HOSP)
1.5422.0231,006-4 24 Meses
100MG COM CT CX AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
Lemitartaratg de rivastigmina 23351.069329/2016-10 07/2021
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1766327/16-0
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
894542/09-0 « 25351.751640/2009-85)
1.0583,0803.001-7 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X |4
1.0583.0803.002-5 24 Meses
1.5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X {5
1.0583.0803.003-3 24 Mescs
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20

L0583.0803.004-1 24 Meses
5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
0583.0803,005-1 24 Meses
5 MG CAP DURA CT Bl AL PLAS OPC X 30
0583.0803.006-8 24 Meses
MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
0583.0803,007-6 24 Mescs
5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB HOSP}
O583.0803. ()()‘3 4 24 Meses
MG CA BL AL PLAS ORC X 90 (EMB HOSP)
0583, 0803()0‘) 2 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0803,010-6 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 1§
LO583.0803.011-4 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0803,012-2 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL ‘\L PLAS OPC X 28
1,0583.0803.013-0 24 Mesi
3 MG CAP DURA CT Bl AL PLAS OPC X 30
1.0583.0803.014-9 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL L\L PLAS OPC X 56
1.0583.0803.015-7 24 Mes:
3 MG CAP DURA CT BL Al PLAS OPC X 80 (EMB HOSP)
£.0583.0803.016-5 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
1.0583.0803.017-3 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1OSRI0803.018-1 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X IS
LOSSI.0803.019-1 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT 8L AL PLAS OPC X 20
I,O 3.0802,020-3 24 Meses
G CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
I()SM 0803.021-1 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 10
LOSBA0803.022-1 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
10S83.0803.023-8 24 Meses
4.5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB HOSP)
1.0583.0803.024-6 24 Meses
4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
LOSR30803.025-4 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0803.026-2 24 Meses
& MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X (5
1.0583.0803,027-0 29 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583,0803.028-9 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0803,029-7 24 Meses
6 MG CAPF DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
10583.0803.030-0 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
1.0583.0803.031-9 24 Meses
6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB HOSP)
1.0583.0803.032-7 24 Meses
6 MG CAP DURA CT Bl AL PLAS OPC X 90 (EMB 1HOSP)
OLMESARTANA MEDOXOMILA + BESILATO DE ANLODIPI-
NO

OLMESARTANA MEDOXOMILA+BESILATO DE ANLODIPINO
25351.203273/2014-51 072021
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0276954/14-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0239296/14-
8 - 25351.176076/2014-78)
1.0583.0800.001-0 24 Meses
20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
I ()ﬁ‘ﬂ 0800,002-9 24 Mescs

G+ S MG COM REV CT BL AL/AL X 15
l.(l 0800,003-7 24 M
20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0883.0800.004-5 24 Meses
20 MG + § MG COM REV CT BL AL/AL X 40
1.0583,0800,005-3 24 Meses
20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1LOSRI.0R00.006-1 24 Meses
20 MG + § MG COM REV CT BL AL/AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0800.007-1 24 Mesey
20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSM)
1.0583.0800.008-8 24 Meses
20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500) (EMB HOSP)
1,0583.0800.009-6 24 Meses
40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0583.0800.010-1 24 Meses
40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 1S
1.0583.0800.011-8 24 Meses
40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0583.0800.012-6 24 Meses
40 MG + 5§ MG COM REV CT BL AL/AL X 40
10583.0800.013-4 24 Meses
40 MG + S MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.0583.0800.014-2 24 Meses
40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 100 (EMB FRAC)
1,0883,0800.015-0 24 Meses
40 MG + 5§ MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP}
1.0583.0800.016-9 24 Meses
40 MG + 5 MG COM RI V CT Bl AL/AL X 500 (EMB 1HOSP}
1.OSR3.0800,017-7 24 N
40 MG + 10 MG (()M RLV CT BL AL/AL X 10
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Esle documenlo pode ser verificado no enderego cletrnico hitp:/Avww.in.govbrautenicidadehtml,
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentagdo necessaria para a
manutengdio da regularizagdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, 111, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° ¢ 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugfo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publica¢do:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentagio
necessdria para a manutengfo da regularizagdo de medicamentos.

CAPITULO1
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art, 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo Gnico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagéo e de 10 (dez) anos ap0s
a segunda renovagéo.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos & notificagdo sfio isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovagéo.

Art. 5° A manutengdo da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos & notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdio de medicamentos e da
declaragdo de interesse na continuidade da comercializag@o dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagdo do medicamento junto &
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagio
resultard no cancelamento da regularizacéo do produto.

§3° O responsével pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializd-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticdo de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formulérios de peti¢do, devidamente preenchidos e assinados;

IT - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengéo, quando for o caso;

I - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragéo, durante pelo menos os dois ter¢os finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no pardgrafo tinico do art. 3°, comprovante de
protocolizagio do envio da documentagio comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada justificativa de nfo
comercializago no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricag¢@o descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestag@io de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagio de qualidade, seguranga e eficdcia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art, 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente & vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da tltima renovagéo.

Parédgrafo tnico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirfo os prazos previstos no art. 3°,

Art. 10. As petiges de renovagio de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serfio avaliadas nos termos desta Resolugéo.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n © 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragfo:

ATt 12, oot ee s

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isen¢fo de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -osarts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugéio da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos II e V e o pardgrafo inico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado{s) em Didrio Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°¢ 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicacgo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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0438166191 16/05/2019

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
0492258191 31/05/2019

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0477868195 28/05/2019

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0434045191 15/05/2019

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA, 10588595001092
0424236190 10/05/2019

0404584190 06/05/2019

0408511196 07/05/2019

0424228189 10/05/2019

0424175194 10/05/2019

0424236180 10/05/2019

0459586196 22/05/2019

0467402192 24/05/2019

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. 07898671000160
0434688192 15/05/2019

0438286192 16/05/2019

0438269192 16/05/2019

RESOLUCAO-RE N® 2,843, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Madicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art, 130, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimenta Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no caso de
peticdes prioritdrias, e por até 122 {cento e vinte e dols) dias da prazo original, no caso de
peticSes ordindrias, nos termos do § 5% do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro
de 1876, ofs} prazo(s) para publicagio de decisdo refarente s peti¢gBes de registro listadas
no ANEXO:

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA 61068755000112
1054852181 05/11/2018

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160
1086810181 14/11/2018

TEVA FARMACEUTICA [TDA. 05333542000108
1126563189 25/11/2018

| RESOLUCAO-RE N® 2,844, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019 |

O Gerente-Geral de Meédicamentos e Produtos Bioldgices, no uso das
atribulgdes que lhe confere o art. 130, allado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art, 12 Conceder a revalidagio automdtica do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterapicos, bioldgicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos {IFAs) sob os nfs de processos constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do § 6% do art, 12 da Lel n%. 6.360, de 1976,

Art. 29 A revalldagdo abrange os pedidos que ainds nio foram objetos de
gualquer manifestagdo por parte da Anvisa,

Pardgrafo Unico. N&o constam do anexo desta Resolugio os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n%., 6360, de 1976,

Art. 32 A revalidagdo automatica nio impedird a continuagéo da andlise da
petlcio de renovagio de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso,
Indeferlr o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automatlcamente
revalidado, ou ratifici-lo deferindo o padido de renovagio.

Art. 4¢ Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentagbes validas no fink: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art, 52 Sera considerada a data de revalidagio do registro contada a partir
do final da vigéncia do perfodo de valldade anterior, de moda que ndio hd interrupgio
na regularidade do registro.

Art, 6% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO
RAZAG SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
25992,033333/76 10/2024

GERIATON 0283071/19-0

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
25351,339408/2017-52 10/2024

CALMAN 0268268/19-1

BAXTER HOSPITALAR LTDA.

25000.003841/97-41 10/2024

PRIMENE 0304041/19-1

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA.
25351.445236/2010-38 10/2024 )

SOLUCAO DE RINGER COM LACTATO DE SODIO 0349841/19-7
CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
25351.210027/2014-28 10/2024

VITERGYL ZINCO 0322622/19-1

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
25991.008678/79 10/2024
FRUTOVITAM 0314938/19-2

EMS S/A
25351,657280/2010-12 10/2024
BALSAMO BENGUE 0284887/15-2

25992,012055/73 10/2024

GELMAX 0290177/19-3

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
25351.336830/2009-78 10/2024

GLICOSE 75% 0298370/19-2
25351.170449/2018-12 10/2024

ISOFARMA SOLUGAO DE FOSFATO DE POTASSIO 2 MEQ/ML 0298404/19-1
25991,013647/78 10/2024

GLICERINA 129 0388420/19-1
25001.008215/78 10/2024

RINGER 0389787/18-7

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA,
25992.014632/74 10/2024

CLORETO DE SODIO HYPOFARMA 0236912/19-5

JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

25001.005312/77 10/2024

IP GLICOSE 0380665/19-1

25992.004693/67 10/2024

P FISIOLOGICO 0380712/19-6

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A.

25351.124847/2009-11 10/2024

RITMONEURAN RTM 0249289/19-0

LABORATGRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

25000,009812/99-28 10/2024

VENAFLON 0180057/19-4

LABORATORIO B, BRAUN S/A

25992,000425/64 10/2024 .

GLICOSE A 5% + CLORETO DE SODIO A 0,9% 0322595/18-0
MARIAN [NDUSTRIA £ COMERCIO LTDA.
25351,131387/2014-86 10/2024

KEFERIM 0330402/18-7

NATULAB LABORATORIO S.A.
25351,088705/2009-50 10/2024
SEAKALM 0361478/19-6
25351.751035/2013-13 10/2024
KOLLANGEL FF 0295471/19-1
PRATI DONADUZZI & CIA {TDA.
25351,072826/2009-33 10/2024
DEXPROTENOL 0349908/19-1

PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA.
25351,458429/2009-08 10/2024
INALADOR VICK 0107169/19-6
SAMTEC BIOTECNOLOGIA LIMITADA
25351.045762/2003-37 10/2024
GLICOSE 0290660/19-1
25351,045769/2003-59 10/2024
SULFATO DE MAGNESIO 0290663/19-5
25351.045763/2003-81 10/2024
CLORETO DE SODIO 0290664/19-3
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
25000.009265/74 10/2024

VITAMINA E 0253971/19-3
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.
25351.364431/2017-69 10/2024
PHARMATON KIDDI 0227043/19-9
TAKEDA PHARMA LTDA
25992,004943/34 10/2024

EPAREMA 0183945/19-4
25992.015332/72 10/2024

VENALOT 0196366/19-0

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
25351.559043/2013-10 10/2024
BIOARGHC 0354422/19.2

RESOLUCAO-RE Ne 2,849, DE 10 DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bloldglcos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art, 130, aliado ao art. 54, [, § 1% do Regimento Interno
apravado pela Resolugdo da Diretorla Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art, 12 Deferir petigSes relacionadas & Geréncla-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIOIS) ATIVO(S)

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

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAQ DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A 60659463002992

PARACETAMOL

CEFALIUM ONE 25351.375622/2019-58 10/2024

10490 SIMILAR - REGISTRO DE_PRODUTO - CLONE 0575242/19-6

(1959 GENERICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAGAO DE EMPRESA} - 1212139/18-8 - 25351,858189/2018-19)
1,0573.0728,001-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200

1.0573,0728,002-1 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 20

1.0573.0728.003-8 24 Meases

750 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 200

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 01858973000129

VALERIANA OFFICINALIS L.

CALMAZIL 25351.049161/2003-01 01/2024

1798 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAD DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL
2055202/19-5

Fstn documento pade ser verificado no enderagn clotrdniro
i/ fn.gov.br/: dada.hten), palo codign H5AOZNH101400003

O
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Nome da Emipresa Detentora do
- Registro

Processo
Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

CRISTALIA

Detaine do Produto: FRUTOVITAM

 CNPJ :

PRODUTCS ; 51
QUIMICOS '
FARMALCEUTICOS ,

LTDA
25851.008678/78%  Categoria Regulatéria Espedifico
FRUTOVITAM T0Z9B0018

Registro

ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL, CLORIDRATC DEPIR
E

- . Bula Paciente

Autorizacdo

Datade registro

Vencimento do Registre

Medicamento de referéncia

. ATC

- Bula Profissional

Hy1T
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Consuitas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FRUTOVITAM

: Nome da Empresa Detentora CRISTALIA CNPJ . 44.734.671/0001- Autorizagdo © 1.00.298-1
* do Registro | PRODUTOS : 51 : :
. QuiMicos
; FARMACEUTICOS
. LTDA.
 Processo 25991. 008678/79 Categorla Regulatérla Especff ico Data do registro . 15/09/2000 -
- Nome Comercial FRUTOVITAM Registro 102980018 Venclmento do Reglstro : 1072024
. Principlo Ativo ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, Medlcamento de referéncia -

COLECALCIFEROL, DEXPANTENOL, NICOTINAMIDA, PALMITATO DE
. RETINOL, fosfato sédico de nboﬂavma ACIDO ASCORBICO

. Classe Terapeutica POLIVITAMIN!COS SEM MINERAIS ATC
Parecer Publico - Bula Paclente Bula Profissional
" N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica - Data de Validade
: : Publlcagao "
2 : SOLINJ IV CX 100 AMP VD AMB X 10 ML 1029800180023 SOLUCAO INJETAVEL . 15/09/2000 24 meses
(EMB HOSP) m : '
: Principlo fosfato sodico de rlboﬂavma
- Ativo . PALMITATO DE RETINOL
. COLECALCIFEROL
- ACIDO ASCORBICO
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
DEXPANTENOL
: ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL
© NICOTINAMIDA
- Complemento -
- Diferencial da
. Apresentagao
; Embalagem * Priméaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

" Local de . CRISTALIA PRODUTOS QuimMicos FARMACEUTICOS LTDA -44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

- Fabricagéo * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
. Viade ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

' Admlnlstragao INTRAVENOSA

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

f Restrigio de Venda sob Prescrigio Médica
’ prescrlgao :

Destlnagéo : Comercial

! Apresentagao Nao

- fracionada
: N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica ; . Data de : | Validade
: Publlcacao
3 SOL INJ IV CX 100 AMP VD AMB X 20 ML 1028800180031 SOLUGAO INJETAVEL 15/09/2000 24 meses

(EMB Hosp)m

: Principlo PALMITATO DE RETINOL




25/11/2018

- Complemento

- Diferencial da
Apresentagédo

: Embalagem

: Local de
" Fabricagdo

Via de

i Administragédo :

: Conservagdo
. Restrigao de
. prescrigdo
Destinagédo

Apresentagao
: fracionada

‘No

. Principio
. Ativo

. Complemento
Diferencial da

: (EMB HOSP) [ATIvA

. PALMITATO DE RETINOL

11
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAVENOSA

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

PROTEGER DA LUZ

. Venda sob Prescrigéio Médica

¢ Comercial

Néo

Apresentagao Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagdo :

| SOL INJ IV CX 10 AMP VD AMB X 10 ML 1029800180041 : SOLUGAO INJETAVEL 15/09/2000 24 meses |

COLECALCIFEROL

ACIDO ASCORBICO

CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
DEXPANTENOL

ACETATO DE RACEALFATOCOFEROL
NICOTINAMIDA

fosfato sodico de riboflavina

Administragdo

. Apresentacdo
Embalagem ¢ Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
' + Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734,671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagao « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
: Viade ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

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

fracionada

:' Conservagido

‘ ' PROTEGER DA LUZ

. Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
. prescrigdo

Destinagédo -

: Apresentagdo : Nao
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ANEXO

RAZAD SOCIAL

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERQ DO EXPEDIENTE

(.P OMERCIO DE PLASHCOS LTDA
RESINA PET PCR GRAU ALIMENT!
664,740,001 28/02/2024

25001.101053/2008-39 0499290/18-3

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

S%OIVLE?NT&SPI;R? SUPLEMENTACAO DE NUTRIGAO ENTERAL SABOR CHOCOLATE
25004, 180196/2008 63 0950687/18-0

RESOLUCAO-RE N 526, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢Ses que |he confere o art.
126, aliado ao art, 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretorla
Coleglada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 indeferlr as peticdes de avaliagdo relaclonadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

Art. 2% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTO PUBLICAGRO 115019
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAQ

UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA 01.615.814/0003-01

TiLIA

25351,658076/2017-43 000000000

NOVOS ALIMENTOS £ NOVOS INGREDIENTES i
4109 AVALIACAG DE SEGURANGA £ EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS AUMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
] RESOLUCAQ-RE e 532, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019 |

A Gersnte-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confers o art. 130, alizdo ao art. 54, |, § 1® do Regimento Internc
aprolvado pela Resoluglio da Diretoria Coleglada - RDC n® 285, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:
ey At 18 Conceder a revalldacio automdtica do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, especlficos, dinamlzados, fitoterdpicos, bioldglcos e dos
insumos Farmacéuticos Ativos {IFAs) sob o ne de processos constantes do anexo desta
Resolucdo, nos termos do § 62 do art, 12 da Lel n®. 6.360, de 1976,

Art. 29 A revalidagio abrange os pedidos que alnda ndo foram objetos de
qualquer manifestagdo por parte da Anvisa,

Pardgrafo dnico. Nio constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelacido nos termos da Lei n®. 6360, de 1976.

Art. 32 A revalidacdo automdtica ndo Impedird a cont[nua;ao da andlise da
peticdo de renovagdo de registro requerida, podende a Administragio, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratified-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentagdes vdlidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/f#/medicamentos/

Art. 52 Serd considerada a data de revalidagSo do registro contada a partir do
final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que nio hi interrupgio na
regularidade do registro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publica¢So.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
LABORATGRIO TEUTO BRASILEIRO S/A

Lexaprass 02/2024

25351009321201000 0227618186
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

INTELENCE 02/2024

25351075195200858 0305920181

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A,
pantoprazol 02/2024

25351095158200720 0412543186

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
amoxlciling 02/2024

25351053046200323 0428426187

GR NENTHAL 0O BRASIL FARMACEUTICA LTDA,
TOPERMA 02/2024

25351765275201172 0430909180
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

RELVAR ELLIPTA 02/2024

25351730979201.307 0393881186
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/202

250000133309818 0393903181

TICA LTDA

ARACELI 02/2024
25351677793201403 0428634181

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
DELTALAB 02/2024

250000163929440 0381506189

TOPIREX 02/2024

25351139452200968 0385640182

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA

LEFLUNOMIDA 02/2024
25351621386201319 0525983185

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CLARVISOL 02/2024

2599201561274 0489655187

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

CRESTOR 02/2024

253510298830107 0526538186

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LiDA
PARNATE 02/2024
250000300469852 0446474185
TIVICAY 02/2024
25351198175201370 0446493181
LABORATORIOS FERRING LTDA
GLYPRESSIN 02/2024
250000083679790 0501814185

NOVARTIS BIOCIENCIAS SA

FLOTAC 02/2024

250000269129838 0515961180
COARTEM 02/2024

250000284679878 0442934186

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTDS LTDA
QUADRITOP 02/2024
25351052869200846 0453538183
GALDERMA BRASIL LTDA

NUTRAPLUS 20 02/2024
25351166316200870 0506657183
LABORATORIQ GLOBO LTDA

Amplogin 02/2024

25351073443200826 0486733185

LIBBS FARMACEUTICA LTDA
FAULDCARBO 02/2024
25351191565200631 0502282187

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
BENZIDROL 02/2024
25351095033200836 0468712184

UNIAD QUFMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
TERMOL 02/2024

250000341999643 0468532186
ERGOMETRIN 02/2024

2500100473986 0522538188
LABORATORIOS SERV|ER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/202

250000133309818 0393903181

B[OSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
glimepirida 02/2024
25351055647200371 0549802183
BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME
nitrato de miconazo} 02/2024
25351756737201110 0585608186
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
maleato de dexclorfeniramina 02/2024
25351006921200892 0560855184
acebrofilina 02/2024
25351009864200801 0569161183

EMS S/A

glibenclamida 02/2024
25351040912200316 0601834183
cloridrato de metformina 02/2024
25351047870200344 0601840188
genfibrozila 02/2024
25351050821200399 0601836180
acebrofilina 02/2024
25351054358200354 0601753183
diclofenaco sédica 02/2024
25351060544200837 0589302180
mesilato de imatinibe 02/2024
25351433461201141 0766142188
Mupirox 02/2024

25351486791200860 0583243188
ALBENDAZOL 02/2024
25351053485200336 0795891188
HIDROQUINONA+ TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024
25351554405200870 0826547180
EMS SIGMA PHARMA LTDA

cloridrato de bromexina 02/2024
25351303717200736 0569695180

GERMED FARMACEUTICA LTDA

cloridrato de bromexina 02/2024
25351304038200784 0569727181

cloridrato de ciprofloxacine 02/2024
25351361697200637 0589266180

LARORATORIQ FARMACEUTICO DA MARINHA
lefluncmida 02/2024

25351621386201319 0525983185

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de clprofloxacino 02/2024
25351436942200758 0582956189

alendronato de s6dio 02/2024

25351671288200816 0768370187

SANDOZ DO BRASH. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de sertralina 02/2024
253511171352006%8 0547023184

losartana potassicathidroclorotiazida 02/2024
25351677129201197 0570372187

rslr dotumento pade ser verificado ne enderego eletrdnico
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VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
captoprll 02/2024

25351042340200318 0590626181

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A
Dermomax 02/2024

25351689385201829 0549736181
ASTRAZENECA DO BRASIL TDA

Crestor 02/2024

253510298830107 0526638186

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Deposteron 02/2024
25351592246201091 0568721182
Venforin 02/2024
25351442979200715 0570357183

NOVARTIS SlOClENCIAS S.A
Certican 02/2024
25351189500200201 0555957180

WVH’H INDUSTRIA FARMACEUTICA LYDA

Olmetec 02/2024

25351099752201783 0579396183

BLAU FARMACEUTICA S.A,

Linatron 02/2024

25351325024201371 0546258184

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Tiloxineo 02/2024

25351539343201137 0765136188

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Ciconazol 02/2024

250000296249717 0565975182

Alivpress 02/2024

25351823512201068 0580727181

| CRISTALIA PROBUTOS QU[MlCOS FARMACEUTICOS LIDA |
min

2500001430188 0585136180
Flufenan 02/2024
250000154729794 0594941186
Cinetol 02/2024

Dimorf 07/2024
2500001604188 0771442184
250000166388890 0597292182

Imunen 02/2024
2500100682885 0595000187

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Farmanguinhos - lamivudinat+zidovudina 02/2024
250000008659965 0605776184

Farmanguinhos - lamivuding 02/2024
250000008669928 0605846189

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Aceclo-gran 02/2024

25351607791200729 0562438180

Bialudex 02/2024

25351628163200787 0768362186

Canderm 02/2024

25351648291201071 0583255181

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Klufisan 02/2024

25351307188200821 0767155185
Razapina 02/2024

25351486372200828 0556694181
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
MEBENDAZOL 02/2024
25351612807200804 778303185
Bimatoprasta 02/2024
25351679573201212 0778293184
GLIBENCLAMIDA 02/2024
25351702494201212 778289186

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

HIDROQUINONA + TRETINOINA + FLUOCINOLONA ACETONIDA 02/2024

25351554258200838 0826550180
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Ranitidina 02/2024
25351146083200899 0823058187
CARBOCISTEINA 02/2024
25351164588200835 0823067186
HIDROCLOROTIAZIDA 02/2024
25351.594973/2010-25 0823002181
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
omeprazol 02/2024
25351128468200874 0784373189
GLIMEPIRIDA 02/2024
25351396519201148 0784407187

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A
DORENE TABS 02/2024
25351599464201212 0781985184
GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
PALEXIS 02/2024

25351711574201712 0784672180
MARIAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
VICOG 02/2024

253510198250176 0790567180

UCB BIOPHARMA LTDA,

VIMPAT 02/2024

25351116566201391 0777848181

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

TERRAMICINA 02/2024
25351097482201701 836351180

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA,
TYLENOL SINUS 02/2024
25351171076200825 0802079185

BLAU FARMACEUTICA S.A,

TEICOSTON 02/2024
25351323714201316 787865186
EUROFARMA LABORATORIOS $.A,

NOEX 02/2024

25351037254200385 0800015188
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA 5/A
CISTEIL 02/2024

25351119258200712 0840301185
Travoptic 02/2024

25351679949201221 0817746185
INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO BRASIL S.A.
PANTOMIX 02/2024
25351112690201229 0800891184
ZELNIN 02/2024

25351370009201268 0800918180
DUNIA 35 62/2024
25351527220201.285 0800856186

RESOLUCAO-RE Ne 533, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bloldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art, 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovada pels Resolugdo da Diretorls Lo[egmda « RDC n9 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia a pedido dos expadientes de medicamentos
similares, gendricos, novos, especlficos, dinamizados, fitoterapicos, biolbgicos,
radiofdrmacos e de Insumos farmacéuticos ativos, sob o n%. de expedientes constantes do
anexo desta Resolugiio, nos termos do art. 51 da Lei n2, 9.784, de 1999

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

DANIELA MARRECO CERQUEIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL ASSUNTO DA PETIGAO DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA

EXPEDIENTE DA PETICAO DESISTIDA

Aché Laboratérlos Farmacéuticos $.A 14449-MEDICAMENTO NOVO - Inclusio de Indicagio
Terapéutica Nava no Pals

2599100289279 1139922/18-8 055195/09-3

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga malor de método analitico

2599202502576 0111393/19-3 0215512/18-5

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1489 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo de local de
fabricagdo do farmaco

25351068412200348 0099478/19-2 0144641/14-0

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 143 - GENERICO Renavagio de Registro de
Medicamento

25351010426200454 1202564/18-0 1103440/18-8

143 - GENERICO - Renovacio de Reglstro de Medicamento

25351849249201802 1202136/18-9 1126919/18-7

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 10929 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga
de razdo social do local de fabricagdo do IFA

25351335477201149 0075862/15-1 042223/19-1

EMS S/A 1971 - SIMILAR - Atualizagio de Especificagdes e Métodos Analiticos
25351652320201188 (0037138/19-6 141285/13-0

10166 - SIMILAR - Inclusde de local de fabricagio do medicamento de llberagio
modificada

25351652320201188 0037140/19-8 2134292/16-0

10202~ SIMILAR - Alteragdo moderada de exciplente

25351652320201188 0037161/19-1 330011/14-1

1993- SIMILAR - Inclusdo no Tamanho do Lote superior a 10 vezes

25351652320201188 0037162/19-9 097318/14-1

1454 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo no Tamanho do Lote superior a 10 vezes
25351762354201112 0037139/19-4 097361/14-1

10165-MEDICAMENTO NOVO - Inclus8o de local de fabricagio do medlcamento de
liberagdo modiflcada

25351762354201112 0037511/19-0 166952/17-4

10201-MEDICAMENTO NOVO - Alteragio moderada de excipiente

25351762354201112 0037789/19-9 334543/14-2

10955 ~ RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampliagio dos limites de especificagio
250000123959577 0091715/19-0 1120034/18-1

11117 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusdo de nova concentragio

250000123959577 0091726/19-5 1133320/18-1

11115-RDC 73/2016 ~ GENERICO - Inclusio de nova concentragdo

25351082578200882 0091725/19-7 1047106/18-5

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 10148 - SIMILAR - Alteragio de local de fabricagio
do medicamanto de liberagio convencional

25351001199200395 0090490/19-2 0727222/12-7

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 1331 - MEDICAMENTO NOVO - Atvalizagio de
EspecificagBes e Métodos Anallticos

25351031002201263 0923539/18-6 0194211/18-5

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA, 1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de
Registro do Medlcamento por Transferéncla de Titularidade

25351269665200761 0028054/19-2 1162212/18-1

1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferéncia de Titularidade

25351171076200825 0051068/19-8 1167666/18-3

1446 ~ MEDICAMENTO NQVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferéncia de Titularidade

25351178013200808 0050748/19-2 1163632/18-7

1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Reglstro do Medicamento por
Transferéncia de Titularidade

25351266267200793 0050654/19-1 1163233/18-0

1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferéncia de Titularidade

25351384690201397 0051049/19-1 1162916/18-9

Este dotumento poade ser verificade no enderego eletrénico
p:/f in.gov.br/s btml, prfa codigo 05312019030600024
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Consultas / Medicamentos /

Consultas - Agéncla Naclonal de Vigilancia Sanitaria

Medicamentos

Detalhe do Produto: DIMORF

: Nome da Empresa

' CRISTALIA

1.00.298-1

CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagdo
Detentora do Registro PRODUTOS 51 ]
Quimicos
FARMACEUTICOS
. LTDA.
- Processo : 25000.016041/88 Categoria Regulatoria Similar Data do registro 24/02/1989
© Nome Comercial DIMORF . Registro 102980097 : Vencimento do registro 02/202¢8
. Principlo Ativo SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO Medicamento de referéncia | -
Classe Terapéutica ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
- NARCOTICOS
- Parecer Publico - Bula do Paclente Bula do Profissional M}:
N° Apresentagdo Registro : Forma Farmacéutica Data de Validade
: . Publicagédo -
1 10 MG COM CT FR VD AMB X 50 . 1029800970016 COMPRIMIDO SIMPLES 24/02/1989 24 meses
. | cANCELADA OU cADUCA | : : : : :
- Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo f
Complemento | -
. Diferencial da
. Apresentagéo
Embalagem » Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
| Fabricagéio CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
i Viade ORAL
; Administragdo
. Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 16 E 30°C)

k Restrigdo de

- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

: prescricdo

: Destinagao Comercial

Tarja Preta

¢ Apresentagdo & N&o

. fracionada

v N° Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica | Data de | Validade
: . : . Publicagdo :

2 30 MG COM CT FR VD AMB X 50 1028800970024 COMPRIMIDO SIMPLES - 24/02/1989 | 24 meses :

. [cANCELADA oU cADUCA ] : : !

. Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

. Ativo




24/11/2020

: Local de
Fabricagdo

. Viade
- Administragio

1152,\3

Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitéria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

ORAL

* Conservagio

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

‘j Restrigdo de

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

i prescrigao
Destinagéo . Comercial
- Tarja Preta
Apresentacdo | Nao
* fracionada :
< Ne° * Apresentagio Registro Forma Farmacéutica - Datade . Validade
: Publicagdo
3 10,0 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X - 1029800970032 SOLUGAOQ INJETAVEL i 24/02/1989 24 meses
ML (AR ' | | |
. Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

- Ativo

Complemento

- Diferencial da
. Apresentagao

: Embalagem

- Local de
. Fabricagdo

Via de
Administragdo

. Conservagio

Restrigdo de

. EPIDURAL

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:

INTRATECAL
INTRAVENOSA

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

PROTEGER DA LUZ

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

. prescrigdo
. Destinagio Hospitalar
Tarja Preta
© Apresentagdo Nao
fracionada
"N° : Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade :
; . Publicagao '
4 1 MG/ML SOL INJ CX 50 FA X 10 ML 1029800970040 . SOLUCAO DERMATOLOGICA 13/11/1989 24 meses |
- [cANGELADA oU cADUCA | ; : ,
: Principio

. Ativo




2411112020 Consultas - Agénela Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
- Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacéo:

: Viade INTRAVENOSA
. Administragdo

: Conservagdo . -

Restrigédo de -
- prescrigido :

- Destinagédo -
: Tarja =

v Apresentagdo " Nio
. fraclonada :

N° Apresentagido Registro : Forma Farmacéutica . Datade i Validade
: : Publicagdo
5 0,5 MG/ML SOL INJ CX 50 FA X 10 ML 1029800970058 SOLUCAO DERMATOLOGICA 13/11/1989 . 24 meses ;
- [[cANCELADA 0U cADUCA | 5 '
Principio
Ativo

Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo

| Embalagem -

Local de © « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
. Fabricagdo CNPJ: - 44,734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

' Via de - INTRAVENOSA
. Administragdo

. Conservagdo -

: Restrigao de -
| prescrigdo

E Destinagdo -

‘ Tarja -

Apresentacdo @ Nao
¢ fraclonada

N° Apresentagdo ’ Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
' | Publicagdo |

. 04/09/1991 | 24 meses
10 ML :
 Princlpio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo

. Complemento -
. Diferencialda
- Apresentacio




1154,3

Datade Validade
. Publicagdo :

| 04/09/1991 24 meses |

Conservagio

Restrigdo de

24/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
', Local de ¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
: Via de EPIDURAL
Administragdo : INTRATECAL
INTRAVENOSA
. Conservagio . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restri¢do de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"
! prescrigdo :
,: Destinagdo Hospitalar
- Tarja Preta
. Apresentagdo = Nio
fracionada
I Ne ; Apresentagio . Registro Forma Farmacéutica
7 1,0 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1029800970072 = SOLUGAO INJETAVEL
- 2ML
Principio . SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo :
: Complemento -
Diferencial da
. Apresentagdo |
Embalage * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
 Fabricagéo CNPJ: - 44,734,671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
| Viade EPIDURAL
* Administragio . INTRATECAL
INTRAVENOSA

| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
' PROTEGER DA LUZ

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

prescrigdo

. Destinagéo Hospitalar

; Tarja Preta

- Apresentagdo | N&o

¢ fracionada

I N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

: : : Publicagdo

8 1,0 MG/ML SOL INJ CX 5§ AMP VD AMB X 1 1029800970080 - SOLUCAO INJETAVEL 04/09/1991 24 meses |

M ’

© Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

. Ativo




24/11/2020

 Local de
- Fabricagdo

- Viade

i Administragdo .
© INTRAVENOSA

Conservagdo

Restrigdo de

* EPIDURAL

Consultas - Agénma Nacional de VQsIénma Sanitaria

. Fabricante. CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

INTRATECAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ

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

1155,

: Ativo

prescrigdo
Destinagdo . Comercial
" Tarja Preta
.: Apresentagio Nao
fracionada ‘
N° . Apresentagio Registro Forma Farmacéutica | Data de : Validade
Publlcagao '
9 1,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 2 1029800970099 SOLUGAO INJETAVEL 04/09/1991 24 meses
o | | |
Principio : SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
. Ativo :
~ Complemento -
Diferencialda
Apresentagao
: Embalagem * Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
*» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
- Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
- Fabricagéo CNPJ: - 44.734,671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
 Viade . EPIDURAL
~ Administragdo | INTRATECAL
: . INTRAVENOSA
: Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. { PROTEGER DA LUZ
~ Restrigio de Venda Sob Prescn(;ao Médlca Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigdo
. Destinagdo Comercial
i Tarja Preta
' Apresentagio Nao
fracionada :
! Ne Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! | Publicagdo :
10 | 1,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 1029800970102 SOLUGCAO INJETAVEL 04/09/1991 24 meses |
Ry | |
Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
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: Local de . Fabricante. CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade | EPIDURAL
Administragdo - INTRATECAL
: INTRAVENOSA
“ Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE coM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ
: Restricdode Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"
. prescrigdo
- Destinagéo - Hospitalar
: Tarja Preta

- Apresentacdo = Nao

' fracionada

< Ne | Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Data de - Validade
i Publlcagao

11 . 100 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 200 1029800970113 | CAPSULA GELATINOSA DURA COM 13/1 2/1996 24 meses |

: [ CANCELADA OU CADUCA | ‘ - MICROGRANULOS DE LIBERAGAO :
CONTROLADA

- Principio - SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Ativo :
Complemento LC

- Diferencial da

¢ Apresentacdo

t Embalagem . anana FRASCO DE VIDRO AMBAR
; * Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

. Local de : . Fabrlcante CRISTALIA PRODUTOS QUfMlCOS FARMACEUTICOS LTDA.

 Fabricagéo CNPJ: - 44,734.671/0001-51
" Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

Viade | ORAL

: Administragdo

' Conservagao . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

: | PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda Sob Prescrlc;ao Médlca Su;elta a Notificagédo de Receita "A"

. prescrigdo

. Destinagao .f Comercial

Tarja Preta

: Apresentagdo | Nao

. fraclonada :

i Ne Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: . Publicagdo

12 © 10 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 60 1028800970128 = SOLUCAO ORAL 1 18/12/1998 24 meses :

ML+ CGT (&a] ~

'~ Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

- Ativo



24/11/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitarla
Local de « Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: {TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
f Via de ORAL
* Administragdo
. Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ

- Restrigdo de
. prescrigdo

Destinagéo
Tarja

Apresentagdo
fracionada
NO

13

Principio
. Ativo

Complemento

. Diferencial da

Apresentagéo

Embalagem

: Local de
Fabricagdo

Viade
Administragdo

| Conservagdo

- Restrigdo de

Comercial

Preta

1,0 MG/ML SOL INJ CX 50 ENVOL AMP VD
AMB X2 ML

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

* Nao
. Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Datade  Validade

! Publicagdo

1020800970131 . SOLUGCAO INJETAVEL 23/08/1996 | 24 meses

: SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

* Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

» Secundaria - OUTRAS (estojos esteréis (Sterile Pack))
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
« Envoltdrio - estojos esteréis (Sterile Pack)

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

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

EPIDURAL
INTRATECAL
INTRAVENOSA

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

: Princioio

. AMB X 1 ML [ATivA ]

{ QULFATO DE MORFINA PENTAIBRATADG

. prescrigio
 Destinagdo ! Hospitalar
. Tarja Preta
. Apresentagdo Néo
- fracionada
- Ne | Apresentagéo Registro . Forma Farmacéutica ¢ Data de | Validade
. . Publicagdo
14 | 0,2MG/ML SOL INJ CX 50 ENVOL AMP VD 1029800870148 - SOLUCAO INJETAVEL 23/08/1996 24 meses
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. Embalagem | * Priméaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - OUTRAS (estojos estéreis (Sterile pack))
* Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
* Envoltério - estojos estéreis (Sterile pack)

. Local de : + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

. Fabricagao | CNPJ: - 44.734.671/0008-28

: Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

Viade | EPIDURAL

: Administragdo : INTRATECAL

- INTRAVENOSA

- Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
{ PROTEGER DA LUZ

: Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"

prescricdo
' Destinagdo Hospitalar
Tarja | Preta

: Apresentagdo = Nao

- fracionada
N° : Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade
- Publicagéo
15 . 0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1029800970156  SOLUGCAO INJETAVEL | 23/08/1996 24 meses |
ML | ,
. Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo
. Complemento -
: Diferencial da |
: Apresentagio
: Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 4]
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
- Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade EPIDURAL
- Administragdo | INTRATECAL
. INTRAVENOSA
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
. Restrigdode  Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
~ prescrigdo :
- Destinagdo Hospitalar
Tarja
Apresentacido
fracionada
‘ Ne° Apresentacédo Registro . Forma Farmacaéutica Data de Validade

i Publicacdo |



24/11/2020

- Complemento
- Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

i

Administragéo :

Conservagéo

Restrigdo de

Apresentagdo
Embalagem » Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
- Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagdo CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de - ORAL

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

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

11535

. prescricdo
. Destinagéo i Comercial
Tarja Preta
- Apresentagdo = Néo
fracionada
~N° Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica i Data de . Validade
: . Publicagdo
17 60 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 60 . 1029800970172 - CAPSULA GELATINOSA DURA COM ' 13/12/1996 24 meses
[ cANCELADA ou cADUCA | ‘ MICROGRANULOS DE LIBERAGCAO | '
: ' CONTROLADA
. Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
. Ativo
' Complemento S Le
. Diferencial da :
. Apresentagdo |
. Embalagem * Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
; ¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
: Via de ORAL
- Administragao
. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
‘ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigdo :
: Destinagédo Comercial
- Tarja Preta
: Apresentagdo Nao
- fraclonada
N° Apresentagao Registro . Forma Farmacéutica - Data de Validade
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»
2.
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Complemento | LC
- Diferencial da

. Apresentagio

Embalagem « Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de j » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

 Fabricagio CNPJ: - 44,734,671/0001-51
' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade . ORAL

. Administragdo

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

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

" prescrigio
: Destinagio Comercial
Tarja i Preta

* Apresentagio N&o

fracionada
: N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica . Data de : Validade
: ¢ Publicagdo
19 10,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 1028800970199 SOLUGAO INJETAVEL 15/07/1999 24 meses
1ML :
Principio ¢ SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
© Ativo :
. Complemento -
Diferenclal da :
. Apresentagdo _
: Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: + Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
. Local de : * Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA .
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL f
Etapa de Fabricagio:
 Viade EPIDURAL
i Administragdo | INTRATECAL
~' INTRAVENOSA
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: ; PROTEGER DA LUZ
v, Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigdo
f Destinagao . Comercial
: Tarja Preta

¢ Apresentagdo | Nao
. fraclonada :

- N° i Apresentagédo Reglstro Forma Farmacéutica Data de Validade



24/11/2020

1161,

. Restrigdo de
prescrigdo

‘ Destinagéo
Tarja

Apresentagido
: fracionada
NO

21

- Principio
. Ativo

Diferencial da

Apresentagdo :

- Complemento LC

Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitéria
Complemento -
 Diferencial da
Apresentagdo :
: Embalagem o Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
. Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
- Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:
Via de . EPIDURAL
Administragdao | INTRATECAL
. INTRAVENOSA
: Conservagdo . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

. PROTEGER DA LUZ

| Venda Sob Prescrig8o Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

‘ Hospitalar

_ Preta
Nio
Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
. 30 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 100 1029800970210 © CAPSULA GELATINOSA DURA COM

MICROGRANULOS DE LIBERACAO
CONTROLADA

[ caNCELADA cu cADUCA |

- SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

. Datade . Validade

- Publicagdo |

| 26/08/2002 - 24 meses

k Embalagem

¢ Local de
: Fabricagédo

- Viade

* Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

. ORAL

- Administragéo |

Conservagio
Restrigdo de
. prescrigdo
- Destinag#io

- Tarja

~ Apresentagéo

. fraclonada

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

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

Comercial
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- Complemento
Diferencial da
Apresentagado

Embalagem

L.ocal de
Fabricagao

 Viade

1182@(

Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria

e

* Priméaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

: ORAL
Administragéo

. Conservagdo

" Restrigdo de

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

: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

¢ Publicagéo :

prescrigdo
. Destinagdo Comercial
Tarja Preta
Apresentagdo = Néo
- fraclonada
Ne : Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de ' Validade
: - Publicagdo
23 30 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL 1029800970237 CAPSULA DURA DE LIBERACAO ~ 26/08/2002 . 24 meses
; PLAS TRANS X 60 PROLONGADA é :
. Principio | SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo !
Complemento LC
Diferencial da
. Apresentagéo
j Embalagem * Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagdo CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:
Via de ORAL
. Administragdo
- Conservagdo . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: . PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
: Restrigdo de | Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"
prescrigdo
. Destinagéo Comercial
Tarja Preta
; Apresentacdo | Nao
- fracionada
Ne :, Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Data de  Validade ‘
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Complemento
Diferencial da
Apresentagédo

. Embalagem

. Local de

' Fabricagéo
Via de

: Conservagao

Restrigado de

ORAL
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

e

¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

1163\%

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

. Administragédo

i Conseﬁacﬁo
Restrigédo de ‘
prescrigdo

Destlr‘é(}éo

: Tarja

: Apresentagao
. fracionada

NO

- Apresentagdo Registro

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

- Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"

¢ Comercial
: Preta

Nao

Forma Farmacéutica

. prescrigdo
Destinagdo - Comercial
. Tarja Preta
. Apresentagéo » Ndo
. fracionada
‘ N° . Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica - Data de Validade
: ‘ Publicagao
25 30 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 100 1020800970253 . CAPSULA GELATINOSA DURA COM | 26/08/2002 24 meses
- [ cANCELADA 0u cADUCA | MICROGRANULOS DE LIBERAGAO ' " :
' CONTROLADA
- Principio ; SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
‘1 Ativo :
. Complemento  LC
- Diferencial da
: Apresentagédo
. Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
. Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:
. Viade ORAL

. Data de Validade
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: Complemento : LC
. Diferencial da
; Apresentagao :
Embalagem . ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
*» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagéo CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
' Via de | ORAL

 Administragio

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

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

prescrigdo
Destinagio . Comercial
Tarja ' Preta

- Apresentagio ' Néo

. fracionada
- N ¢ Apresentagio Registro Forma Farmacéutica - Data de » Validade
3 . Publicagdo
27 | 60 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 100 - 1029800970271 - CAPSULA GELATINOSA DURA COM 26/08/2002 24 meses
| [ CANCELADA OU CADUCA MICROGRANULOS DE LIBERACAO : ;
: : CONTROLADA
Principio . SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Ativo

. Complemento LC
Diferencial da

: Apresentagio v
- Embalagem * Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagio CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:
Viade ORAL
: Administragdo

- Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: . PROTEGER DA LUZ £ UMIDADE

 Restrigdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A*

- prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja . Preta

- Apresentagdo  N&o
. fracionada !

N  Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica  Datade @ Validade °
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Complemento
Diferencial da
' Apresentagdo

- Embalagem
. Local de

. Fabricagdo

Via de
. Conservagdo

. Restrigdo de

ORAL
Administragdo !

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e

« Priméaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

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

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

1165&5/

¢ Restrigdo de

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

. prescrigdo
Destinagio  Comercial
‘ Tarja Preta
. Apresentagdo : Ndo
. fracionada ;
N° Apresentagdo Reglstro Forma Farmacéutica . Data de Validade
' . Publicagdo i
29 : 60 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL 1029800070296 CAPSULA DURA DE LIBERAGAO | 26/08/2002 . 24 meses
- PLAS TRANS X 60{ ATiva PROLONGADA ! :
- Principio . SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
. Ativo !
Complemento LC
- Diferencial da
- Apresentagdo
- Embalagem * Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
: Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.,
_ Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade | ORAL
- Administragio
; Conservagao : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

prescri¢io
Dest‘inag‘éo Co‘mérc}al H
Taja Preta
Apresentag.z-iﬂo Nao
: fraclonada :
Apresentagéo ' Registfc; Form;l;;l:rbnacéutlca Data de

. Publicagdo

Validade
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Complemento
- Diferencial da
. Apresentagao

Embalagem

" Local de
. Fabricagédo

. Via de
. Conservagio

! Restrigdo de

. ORAL
Administragio

Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitéria

L

* Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

1185@«

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

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

Complemento
Diferencial da

Lc

. prescrigdo
. Destinagdo Comercial
" Tarja Preta
~ Apresentagio  Nio
fraclonada
N° i Apresentagao Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade |
- Publicagdo : :
31 60 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 100 1029800970318 | CAPSULA GELATINOSA DURA COM 26/08/2002 24 meses
; [ cANCELADA OU GADUCA | - MICROGRANULOS DE LIBERACAO : ;
: - CONTROLADA
Principio © SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo :

Administragdo

- Conservagdo
Restricao de
| prescrigdo

: Destinagao
 Tarja

' Apresentagéo
. fracionada

N

3 Apresentagdo

. Apresentagdo
. Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
' * Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
: Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
. Viade . ORAL

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

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
Comercial
. Preta

' Nao

Registro Forma Farmacéutica

Data de . Validade .



24/11/2020

. Complemento
- Diferencial da
~ Apresentagio

. Embalagem

: Local de
Fabricagdo

Via de
: Conservagio
- Restrigdo de
prescrigdao
| Destinaggo
~ Tarja

- Apresentagdo
. fraclonada
' ne

33

f Principio
: Ativo

- Complemento
Diferencial da

¢ Apresentagdo

Embalagem

Local de
: Fabricagdo

Viade

i Conservagio
- Restrigdo de
. prescrigdo
Destinagdo

Tarja

' Apresentagio
. fracionada

Apresentagdo

{ 100 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 100

| | cANCELADA 0U CADUCA |

- SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Apresentagido

Consultas - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanltéria

e

¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

- ORAL
Administragdo

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

‘ Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Comercial
. Preta

* Nao

Registro Forma Farmacéutica

~ MICROGRANULOS DE LIBERACAQ
CONTROLADA

e

* Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMIGOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

- ORAL
: Administragio

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"
. Comercial
Preta

5 Nao

Registro Forma Farmacéutica

1029800970334 . CAPSULA GELATINOSA DURA COM

. Data de
* Publicagéo

. 26/08/2002

Bats rfia

Validade

. 24 meses

HEVA T PN
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: Complemento LC
Diferenclal da

: Apresentagdo
: Embalagem » Primédria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 4]
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagio CNPJ: - 44.734.671/0001-51
: ' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

' Viade  ORAL

Administragéo :

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

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

prescrigdo
: Destinagao Comercial
: Tarja . Preta

. Apresentagio = Nao

fracionada
N° "' Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
; - Publicagdo !
35 ' 100 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 60 1029800970350 - CAPSULA GELATINOSA DURA COM 26/08/2002 24 meses |
¢ [ cANCELADA ou CADUCA | MICROGRANULOS DE LIBERACAO 7
' CONTROLADA
Principlo . SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

‘ Ativo

Complemento LC
Diferencial da

. Apresentagéo
Embalagem * Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagao CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
Viade ORAL
. Administragdo

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

‘ Restrigdo de - Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

prescrigdo
: Destinagio Comercial
- Tarja . Preta

. Apresentagdo @ Nzo
- fracionada ‘

C N . Apresentagdo Registro ° Forma Farmacéutica Data de | Validade



24/11/2020

Complemento
- Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

: Local de
Fabricagdo

" Via de

. Administragdo !

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancla Sanitéria

e

« Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

1163y

Conservagiao

Restrigdo de

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Complemento
Diferencial da

‘LC

. Validade

prescrigao
. Destinagio | Comercial
Tarja Preta
Apresentagio @ Nao
- fracionada
N° i Apresentagdo Registro - Forma Farmacéutica Data de
: | Publicagdo
37 . 100 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 200 1029800970377 - CAPSULA GELATINOSA DURA COM | 26/08/2002 = 24 meses
- [ cANcELADA oU CADUCA | MICROGRANULOS DE LIBERACAO '
CONTROLADA
 Principio © SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo :

~ Administragdo

. Conservagio
Restrigdo de

. prescrigédo

: Destinagéo

- Tarja

Apresentagdo
fracionada

: Ne

Apresentagdo

. Apresentagido
. Embalagem + Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
 Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

f Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagao CNP.): - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
Viade . ORAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. Comercial
Preta

Nao

Registro Forma Farmacéutica

| Data de

Validade



24/11/2020
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,; Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
: Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
: * Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade . ORAL
Administragédo
- Conservagdo . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
" Restrigio de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigdo :
Destinagdo Comercial
Tarja Preta
Apresentacio : Néo
. fracionada
N° ' Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica ! Data de . Validade
: | Publicagdo
39 30 MG COM CT BL AL AL X 20 1020800970393 ~ COMPRIMIDO SIMPLES | 26/08/2002 | 24meses
k Principio . SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo :
Complemento ' -
- Diferencial da
: Apresentagéo
. Embalagem ¢ Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
~ Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
. Viade . ORAL
. Administragéo .
Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: : PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
. Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigdo
. Destinagido Comercial
- Tarja Preta
: Apresentagdo . Néo
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagdo :
A;\‘ A RIS P NINAE /N7 P A1 AP NP omm g [ewesmaan L o o o o B ,,
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: prescrigdo

2411112020 ConsLiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
+ Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
. Fabricagao CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:
. Viade . ORAL
. Administragdo
. Conservagdo ' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
_ Restrigdo de
- prescrigio
. Destinagéo Comercial
: Tarja Preta
Apresentagdo & Néo
: fracionada
I Ne : Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica ' Data de Validade
! Publicagéo |
41 . 30 MG COM CX BL AL AL X 200 1029800970415 COMPRIMIDO SIMPLES . 15/05/2008 | 24 meses
© Principlo ' SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
- Ativo
 Complemento | -
. Diferencialda
: Apresentagéo
: Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
: * Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
. Fabricagdo CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade ' ORAL
© Administragédo |
. Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de | Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagcdo de Receita "A"

- Ativo

. Destinagdo Comercial

| Tarja Preta

' Apresentagdo N&o

- fracionada :

‘N . Apresentagio Registro Forma Farmacéutica . Data de | Validade

: Publicagdo :

42 10 MG COM CX BL AL AL X 50 1029800970423 COMPRIMIDO SIMPLES - 12/12/2005 - 24 meses -

' Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
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Local de : + Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo - CNPJ: - 44.734.671/0001-51
: Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
' Viade | ORAL
: Administragdo
Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"
prescrigio :
" Destinagio = Comercial
Tarja " Preta
. Apresentagdo : Néo
: fracionada
- N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
: * Publicagdo
43 : 30 MG COM CX BL AL AL X 50 ATiva 1029800970431 COMPRIMIDO SIMPLES 12/12/2005 24 meses
Principio ¢ SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo
- Complemento -
. Diferencial da
| Apresentagao
:' Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
: * Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Local de : + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734,671/0001-51
: Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:
- Via de ORAL
- Administragédo
? Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restri¢do de Venda Sob Prescriggo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. prescrigdo
Destinagdo Comercial
Tarja . Preta
. Apresentagdo Nao
. fracionada
; N° ; Apresentagdo Registro * Forma Farmacéutica ! Data de . Validade
' : . Publicagdo
44 | 0,2MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X | 1029800970441 ' SOLUGAOC INJETAVEL | 24/02/1989 | 24 meses
R | |
Principlo - SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

* Ativo
. Complemento -
Diferencial da



' Via de
. Administragdo
. INTRATECAL

: Via de
 Administragdo
:  INTRATECAL

24/11/2020

Local de

Fabricagdo

Conservagio

_ Restrigio de
prescrigdo

. Destinagdo

- Tarja

Apresentagio

. fracionada

Ne ‘
45

Principio
Ativo

- Complemento

Diferencial da

: Apresentacao

Embalagem

j Local de
; Fabricagao

Consultas Agénaa Nacional de Vigilancia Sanltérla

. Fabricante' CRISTALIA PRODUTOS QUlMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagido:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

EPIDURAL

. CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (
PROTEGER DA LUZ

. Hospitalar
Preta

| Nio

. Apresentagio
. 10,0 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X
1 ML (FA]

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

117%5

AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

. Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"

Registro

© 1020800970458 SOLUCAO INJETAVEL

* Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

. Conservagido

: Restrigdo de
prescrlgao

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

EPIDURAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
PROTEGER DA LUZ

Forma Farmaceéutica

| Datade

24/02/1 989

Venda Sob Prescng;ao Médica Su;elta a Notificagéo de Rece:ta "A"

E Destlnagéo
© Tarja

. Apresentagio
fracionada

46

. Principio
i Ativo

Hospitalar

Apresentacdo

. Preta

Nio

1,0 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X

 2ML [ATiva]

| SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Registro

Forma Farmacéutica

1029800970466 ' SOLUCAO INJETAVEL

(AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Data de

| 24/02/1989

. Validade
Publlcacao "

24 meses

 Validade
Publicagdo :

| 24meses
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. Local de * Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
. Fabricacéo : CNPJ: - 44,734.671/0008-28
: Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéao:

. Viade . EPIDURAL

Administragio  INTRATECAL

- INTRAVENOSA

i Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ
i Restrigdo de Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"
! prescrigdo :
* Destinagao : Hospitalar

Tarja Preta

. Apresentagio Nao
- fracionada
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DORMIRE

: Nome da Empresa . CRISTALIA CNPJ 44,734, 671/0001- Autorlzacao © 1.00.298-1

- Detentora do Registro { PRODUTOS : ;51 ‘

' aulMicos ;
. FARMACEUTICOS
; LTDA.

Processo 25000. 012052/9521 Categorla Regulatéria i Similar Data do reglstro © 06/12/1995
' Nome Comercial DORMIRE Registro 102080143  Vencimento do registro © 12/2025

~ Principio Ativo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM MALEATO DE MIDAZOLAM Medicamento de referéncia : DORMONID

Classe Terapéutica ANS!OLITICOS SIMPLES . ATC ANSIOLITICOS

- SIMPLES

. Parecer Publico L Bula Paciente Bula Profissional

Ne . Apresentagio Registro Forma Farmacéutica - Data de : i Valldade
: ; Publlcacéo

1 5 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 3 1029801430015  SOLUGAO INJETAVEL © 1511 2/2000 24 meses

ML 3R]

 Principlo . CLORIDRATO DE E MIDAZOLAM
. Ativo "

: Complemento -
| Diferencial da
- Apresentagdo

Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: : * Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
 Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
‘ ‘ Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtiva completo

:'V!a de NTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
: Admlnistragao : RETAL

l Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE com TEMF’ERATURA ENTRE 15E 3000)
' PROTEGER DA LUZ

: Restrigdo de

i Venda Sob Prescriggo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
. prescrlgéo :

f Destinaqao
Tarja

! Apresentagao
. fracionada

Hospitalar

Preta

' Nao

. Ne

Apresentagio - Registro

i ML ATIVA

Principio
. Ativo

' GLORIDRATO DE c MIDAZOLAM

. Forma Farmacéutica

- 1 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 5 1029801430023 © SOLUGAO INJETAVEL

| Data de

' Validade

Publlcaqao §

15/12/2000

24 meses
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! Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
 Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
' Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

: Via de ¢ INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
. Administragdo  RETAL

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

! Restrigdo de : Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
: prescrigao

: Destlnacao ; Hospltalar

; Tarja Preta

: Apresentagao ' Nao
. fracionada

Ne Apresentacido Registro Forma Farmacéutica : Data de . Validade
: Publlcagao
3 ~ 5 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 10 1029801430031  SOLUGAO INJETAVEL 15/12/2000 24 meses |
ML (#A) |

. Principio CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
~ Ativo :

" Complemento .
Diferenclal da |
* Apresentagio

: Embalagem * Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: * Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

" Local de ¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
 Fabricagio CNPJ: - 44,734.671/0008-28
; 5 Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtive completo

' Viade INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
: Administragdo | RETAL

- Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ

Restricdo de : Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
* prescrigio :

Destinacéo Hospitalar

‘: Tarja ' Preta

: Apresentagao Nao
- fracionada

Ne . Apresentagdo | Registro . Forma Farmacéutica . Datade | Validade
’ . ? Publlcagao

4 15 MG COM CT 2 ENV AL X 10 1028801430041 COMPRIMIDO REVESTIDO 15/1 2/2000 36 meses
. [cAncELADA OU CADUCA ; : : :

 Principlo | MALEATO DE MIDAZOLAM
_ Ativo :

‘ Complemento .
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Local de N Fabricante CRISTALIA PRODUTOS QUfMlCOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagdo CNPJ: - 44.734,671/0001-51
: Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de . ORAL
Admlnistragao

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

: Restrlgao de | Venda Sob Prescrlcéo Médlca Sujelta a Notlf cacéo de Recelta "B"
© prescrigdo :

. Destlnaqio Hospxtalar
Tarja : Preta

: Apresentacao Néo
- fracionada

: Ne Apresentagio Registro - Forma Farmacéutica . Data de Validade
: Publlcaqao f
5 » 15 MG COM REV CcT BL AL PLAST TRANS 1029801430058 - COMPRIMIDO REVESTIDO 21/09/2001 24 meses

20 ()

. Principio : MALEATO DE MIDAZOLAM
Ativo :

¢ Complemento P
- Diferencial da |
Apresentagio

. Embalagem : . anérla BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
; * Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

‘ Local de ; . Fabrlcante CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagio CNPJ: - 44,734.671/0001-51
: ; Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

. Viade | ORAL
Admlnlstrac.ao

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

' Conservagao

Restrigdo de Venda Sob Prescm;ao Médlca Sujelta a Notifi cac;éo de Recena "B"
: prescrlgéo :

g Destlnagao : Comermal

«: Tarja ‘ Preta

: Apresentagao
fracionada

" N° Apresentagido Reglstro Forma Farmacéutica : Data de “ Validade
3 ; Publlcagao f

6 2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML . 1029801430066 SOLUCAO ORAL . 0511 0/2000 24 meses

+CoP zma]

- Principio ' GLORIDRATO DE E MIDAZOLAM
. Ativo :

Complemento P-
L v . .
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' Local de _ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
. Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51 "
‘ Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Viade | ORAL
. Administragio

. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: ; PROTEGER DA LUZ

Restrigio de = Venda Sob Prescngéo Médlca Su;elta a Notificagédo de Recelta "B"
prescrlgao :

] Destinacao Hospitalar

: Tarja Preta

: Apresenta;ao . Néo
- fracionada :

‘ Ne : Apresentacio Reglstro Forma Farmacéutica  Data de : Validade
: Publlcagao -,’

7 f2 MG/ML soL OR CX 12 FR VD AMB X 10 1029801430074 SOLUGAO ORAL 29/08/2001 | 24 meses f
¢ ML +12 COP [ATIvA ) m :

Principio : CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
¢ Ativo

' Complemento P
. Diferencial da
. Apresentagao ;

. Embalagem | * Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
: * Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
* Acessério - COPO DOSADOR 12 Unidade(s)

' Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
 Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51
: Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

Viade | ORAL
. Administragéo |

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

| Conservagio

¢ Restrigdo de Venda Sob Prescrl(;éo Médica Sujezta a Notificag3o de Receita "B"
- prescrigdo

' Destinagao Hospitalar
| Tarja . Preta

Apresentagio Nao
- fracionada

- Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica E . Datade f ¢ Validade
: : Publlcaqao

8 5 MG/ML SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X 1029801430082 - SOLUGAO INJETAVEL 06/1 2/1985 24 meses |

3L (xwa)

: Principlo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
- Ativo :

N . -



08/09/2020

. Local de
. Fabricagdo

Viade

: Admlnlstragao

; Conserva(;ao
,' Restrigdo de
prescrigdo
Destinaga‘o

: Tarja

‘ Apresenta;ao
fracionada

,N;

- Principio
Ativo

Complemento

Diferencial da
: Apresentagio

. Embalagem

Local de
Fabricagdo

' Via de

' Admlnlstragao

: Conservagao
Restrigdo de
] prescrlgéo
: Destlnagao
: Tarja

Apresentagao

Ean s e

10

* Principlo
Ativo

: Complemento

Preta

1 Néo

: Apresentagido Registro

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

i Néo
 fracionada

Apresentagio Registro

Consultas - Agéncla Naclonal de \/gllancla Sanltéria

+ Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QuUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Endemgo.sAOPAULo-SP-BRAsu
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

RETAL

. Venda Sob Prescn;:éo Médlca SUJeIta a Notlfcag:ao de Recelta "B

. Hospitalar

1 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5§ 1029801430090 SOLUGAO INJETAVEL

oy

: CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

. anéna AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

. Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QuIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

RETAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUz

; Venda Sob Prescn;:éo Médlca Su;elta a Nour cacéo de Recelta "B"

: Hospitalar

" Forma Farmacéutica

5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 1029801430104 SOLUGAO INJETAVEL

ML (]

: CLORIDRATO DE MlDAZOLAM

_ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C
F'ROTEGER DA LUZ

. Data de :
Publlcagao .

Forma Farmacéutica

- 08/12/1995

i Data de

1179,

Publlcagao :

: 06/12/1 995

' Validade

| 24 meses

Validade

. 24 meses




09/08/2020

' Local de
Fabricagdo

Via de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

- INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragao :

RETAL

: Conservagio

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

Pt
[ —y
o
o
=

' Restrigio de

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificag&o de Receita "B"

Datade  Validade
- Publicagédo :

- Ativo

- prescrigdo
Destinagdo = Hospitalar

Tarja Preta

Apresentagao ; Nao

fracionada

N° . Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica

11 - 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 1029801430112 - SOLUCAO INJETAVEL
M

Principio CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
. Ativo :
‘ Complemento -
¢ Diferencialda

Apresentagdo

Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

¢+ Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
: Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
. Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
 Viade ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
: Administragdo | INTRAMUSCULAR
: RETAL
‘ Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
. Restrigdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
. prescrigdo
Destinagdo Hospitalar
. Tarja Preta
Apresentagdao . Né&o
~ fracionada
Ne Apresentagao Registro " Forma Farmacéutica
12 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X & - 1029801430120 © SOLUCAO INJETAVEL
m

- Principio CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

‘ Datade : Validade
. Publicagdo

061211995 24 meses

| 06/12/1995 24 meses




09/09/2020

 Local de
: Fabricagdo

. Viade
. Administragdo

Conservagao
- Restrigio de
. prescrigdo
: Destinagdo
' Tarja

. Apresentacido
fraclonada

Apresentagao

118},
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Consultas - Agéncia Naclonal de Vigildncia Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

 RETAL

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

i Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

. Hospitalar
Preta

| Néo

Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade

Principio
; Ativo

Complemento

Diferencial da

. Apresentagio

- Embalagem

. Local de
Fabricagdo

 Viade
’ Administragdo

. Conservagéo

: Restrigdo de

- 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

PROTEGER DA LUZ

{ Publicagdo |

1029801430139 | SOLUCAOQ INJETAVEL 6/12/1995 24 meses |

M. [ATa]

- CLORIDRATO DE MIDAZOLAM

» Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR (
RETAL

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

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "B"

© prescrigdo

- Destinagdo Hospitalar
| .far]a NPT Preta,, -
| ”Apresentagéo : Néo

: fracionada
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I RESOLUGAQ - RE N° 110, DE 14 DE. JANEIRO DE 2016 l

O Diretor da Agéacin Nacional de Vigildncia Sanitiria no uso dos atribuigdes que the confere o Decreto de nomeagio de 26 de julho de 2013, da Presidents da Repiblica, publicado no DOU de 29 de julho
de 2003, ¢ a RDC n° 46 de 22 de outubro de 2015, tendn em vista o disposto em seu ciso T do art. 39 ¢ no inciso [T do ant. 51 do Regimento Intemo dn ANVISA, aprovado nos (crmos do anexo | da Resolugiio
da Diretoria Colegiada ~ RDC 0 29, de 21 de Julho de 2013, publicada ne DOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. 1° Conceder a rcvnlidagio autamatica do |'cgistm dos medi similares, pencricos, novos, especifices, dinamizados, fioterdpicos, biofogicos sob o v’ de processos constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do § 6° do art, 12 da Lei 0% 6,360, de 1976,

Art. 2° A revalidaglio abrange os pedidos que ainda ndo {oram objetos de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Parfigratop tnico, Ndo constarmn do anexo desta Resolugiio os expedicntes protocolados fora do prazo belecido nos fermog da Lei 0°. 6360, de 1976,

A 3 A revalidugiio automitica nifo impedird a continuagdo do andlise da petigio de renovaglo de registro sequerida, podendo a Administragiio, se¢ for o caso, indeferir 0 pedido de renovagilo ¢ cancelar o
regisiro que tenha side mitomaticamente revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagio.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consullados, assim como suas apresentagdes validus no kink: hitp:/Avww7.anvisn.gov.br/dutavisa/Consulta_Produto/consultn_medicamento.nsp

Ant, 5° Sevd considernda a data de revalidagio do registro contada n partir do final da vigéneia do perfode de vatidade anterior, de modo que ndo hi intermupgio na rcgulnndndc do registro,

Art, 6¢ Esta Resolugiio entra em vigor na data de sea publicagiio,

RENATO ALENCAR PORTQ

ANEXO
" Marea, Expedicnt; Vens.. Replsio,
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Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http:/Avww.in_gov.be/utenticidade bind, Dy inado digital conforme MP w¥ 2.200-2 de 24/08/2.()([], que .inslimi.a
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentagdo necessdria para a
manutengdio da regularizagdo de
medicamentos, e dd  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, III, e IV da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° Esta Resolugfio estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necessdria para a manutengio da regularizagdo de medicamentos.

CAPITULO1
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo {inico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apés a primeira renovagéo e de 10 (dez) anos apds
a segunda renovagéo.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos & notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificacdo estd dispensada de renovagéo.

Art. 5° A manutengdo da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos & notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaragdo de interesse na continuidade da comercializag@io dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagfo da notificagdo do medicamento junto &
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos tltimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagéo.

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializa¢do
resultard no cancelamento da regulariza¢éo do produto.

§3° O responsével pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializd-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peti¢o de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peti¢do, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizag8o de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unifo - GRU, ou iseng¢éo, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragdo, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo tinico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda puablica, poderd ser apresentada justificativa de nédo
comercializago no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poder4, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagio e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagdo de qualidade, seguranga e eficicia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagGes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente & vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concesséo do registro ou da tltima renovagdo.

Pardgrafo inico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢des de renovag8o de registro j& protocoladas e pendentes de deciséo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugdo.

Art. 11, O item 1 do art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

ATt 12,

1. nos momentos da solicitag8o de registro ou isengdo de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12, Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo 1l e o item 5 do capitulo IIl do Anexo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

II - 0 § 4° do art. 7° da Resolug#o da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugd@o da Diretoria Colegiada - RDC n°® 107, de § de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014,

VIII - os incisos Il € V e o paragrafo Unico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - 0 art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado{s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Satde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

X -0s §§ 3°e 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolug@o entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicacgo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado({s) em Diario Oficial da Unido.
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BR 112018009621-0
BAYLOR COLLEGE OF MEDICINE

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
337/20

BR 1120180104302

SERES THERAPEUTICS, INC,

CLARKE, MODET PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA
337/20

BR 112018011133-3

DUKE UNIVERSITY

DANIEL ABVOGADOS

337/20

B8R 1120180111937

SPARK THERAPEUTICS, INC.

TAVARES PROPRIEDADE INTELECTUAL

337/20

BR 112018011665-3

ALIMENTARY HEALTH LIMITED

CLARKE, MODET PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA
337/20

BR 1120180116874

THE TRUSTEES OF THE UNIVERSITY OF PENNSYLVANIA
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
337/20

BR 112018011975-0

THE TRUSTEES OF THE UNIVERSITY OF PENNSYLVANIA
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
337/20

BR 1120180120154

GENZYME CORPORATION / SAMSUNG LIFE PUBLIC WELFARE FOUNDATION
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
337/20

BR 1120180120227

METABOGEN AB

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
337/20

BR 112018012044-8

INTRON BIOTECHNOLOGY, INC.

LEAQ PROPRIEDADE INTELECTUAL

337/20

BR 1120180127841

XU-PROTEIN GMBH / TECHNISCHE UNIVERSITAT MUNCHEN
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
337/20

BR 1120180128511

ALBUMEDIX UTD

DANIEL ADVOGADOS

337/20

BR 1120180130656

NOVARTIS AG / INTELLIA THERAPEUTICS, INC.
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
337/20

BR 112018013323.0

NATIONAL UNIVERSITY CORPORATION HOKKAIDO UNIVERSHY / TOKYO MEDICAL
UNIVERSITY / BONAC CORPORATION

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
337/20

BR 1220190152705

DEEPAK JAIN / TIMOTHY A, BERTRAM

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
337/20

BR 1120150195776

DOW GLOBAL TECHNOLOGIES LLC

PINHEIRO, NUNES, ARNAUD & SCATAMBURLD ADVOGADDS
337/20

BR 112017024243-5

JANSSEN PHARMACEUTICA NV

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
337/20

BR 112017024745-3

NORTHEASTERN UNIVERSITY

CLARKE, MODET PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA
337/20

BR 112017028639-4

PUBLIC UNIVERSITY CORPORATION YOKOMAMA CITY UNIVERSITY
LICKS ADVOGADOS

337/20

BR 112018000264-0

UNIVERSIDADE DO MINHO

VILAGE MARCAS £ PATENTES LTDA

337/20

BR 112018001164-9

OMEICOS THERAPEUTICS GMBH / BOARD OF REGENTS, THE UNIVERSITY OF TEXAS
SYSTEM / MAX DELBRUCK-CENTRUM FUR MOLEKULARE MEDIZIN
GUS/MAO & LABRUNIE ADVOGADOS

33772

BR 1120180022454

LABORATORIO FARMACEUTICO C.T. S.R.L,

ol l;LASI PARENTE 8 ADVOGADOS ASSOCIADOS

337

BR 112018002861-4

BOULDS & COOPER PHARMACEUTICALS PTY LTD
GIOVANNA CHINAIT DE CARVALHO

337/20

| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS H\RMA(FUH(O‘; LTDA, 44734671000151 l
CLORETO DE 50DIO + GLICOSE
Solugio Glicofisioldgica SNB 25351,606728/2020.42 09/2028
1877 ESPECIFICO - SOUCITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAGAO DE EMPRESA) 2088608/20-0
1.0298.0532.001-1 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ IV X 40 BOLS PLAS TRANS SIS FECH X 250ML
1.0298.0532.002-8 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS TRANS SIS FECH X S00ML
1.0298.0532.003-6 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ IV CX 12 BOLS PLAS TRANS SIS FECH X 1000ML
1.0298,0532.004-4 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS SIS FECH X 250ML
1.0298.0532.005-2 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PLAS TRANS SIS FECH X S00ML
1.0298.0532.006-0 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ IV CX 12 FR PLAS TRANS SIS FECH X 1000ML
CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + cloreto de cdiclo diidratada
SOLUGAD DE RINGER 25351.606753/2020-26 03/2029
1877 ESPECIFICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{INCORPORAGAQ DE EMPRESA) 2088628/20-4
1.0268.0533.001-5 24 Meses
SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
1.0298.0533.002.3 24 Meses
SOL INJ IV CX 20 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

RESOLUGAO-RE N# 3.302, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

0 Gerente-Geral de Medicamentos e Produtes Biolégicos, no uso das
atribulgdes que the confere o art. 130, aliado a0 art. 54, [, § 1% do Regimento Interno
aprovede pela Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1% Deferir peticBes relaclonadas 3 Geréncia-Geral de Medlcamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugio entra em vigor 90 {noventa) dlas a partlr da data de
sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTQOS

ANEXQ

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVOY{S)

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

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIOS) ATIVO(S)

MANITOL

SOLUGCAD DE MANITOL 20% 25351.606822/2020-00 04/2027

1877 ESPECIFICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{(INCORPORAGAO DE EMPRESA) 2088707/20-8

1.0298.0534.001-0 24 Meses

200 MG/ML SOL INS CX 40 FR PLAS TRANS X 250 ML

1.0298.0534.002-9 24 Meses

200 MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML
1.0298.0534.003-7 24 Meses

200 MG/ML SOL INJ IV X 40 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML

a [N

SOLUGAC ENEMA DE GLICERINA 25351, 607493/2020 14 11/2027
1877 ESPECIFICO - SOUCITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{INCORPORAGAQ DE EMPRESA) 2090215/20-8

1.0258.0535.001-6 24 Mescs

120 MG/ML SOL RET CX 40 FR PLAS TRANS X 250 ML
1.0298.0535.002-4 24 Meses

120 MG/ML SOL RET CX 24 FR PLAS TRANS X 500 ML
1.0298.0535.003-2 24 Meses

120 MG/ML SOL RET €X 40 FR PLAS TRANS X 250 ML + 40 APLIC
1.0298.0535.004-0 24 Meses

120 MG/ML SOL RET CX 24 FR PLAS TRANS X 500 ML + 24 APLIC

RESOLUCAO-RE N2 3,303, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

0 Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Biologicos, no uso das
atribulgBes que The confers o art, 130, aliado ao art. 54, I, § 192 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugio de Diretorla Coleglada - RDC n% 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art, 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos @ pradutos bioldgicos,
ou de apresentagdes, conforme anexo.

Art. 2% Esta Resolughio entra e vigor 80 {noventa) dias a partir da data de
sua publicacio.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA (NPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

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

NUMEROQ DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAO DO PRODUTO

PRINCIPIO{S} ATIVO(S)

LABORATORIO SANOBIOL LTDA 21561931000309

CLORETO DE $ODIO + CLORETO DE POTASSIO + cloreto de cdiclo diidratada
SOLUGAC DE RINGER 25001.011419/83 03/2029

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO  DE  REGISTRO DO
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 2026484/20-4
1.0139.0013.002-1 24 Meses

SOL INJ iV CX 20 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
1,01359.0013.003-1 24 Meses

SOL INJ IV CX 20 FR PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML
CLORETO DE SODIO + GLICOSE

Solugiio Glicofisioldgica SNB 25351.218758/2016-18 09/2028
1883  ESPECIFICO CANCELAMENTO DOE REGISTRC DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 2026797/20-5

1.0139%.0025.001.9 24 Meses

G MG/ML + 50 MG/ML SOL INS IV CX 40 BOLS PLAS TRANS SIS FECH X 250ML
1.0138,0025.002-7 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL IV CX 20 BOLS PLAS TRANS SIS FECH X 500ML
1.0139.0025.003-5 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL
1.0139.0025.004-3 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS SIS FECH X 250ML
1.0139.0025.005-1 24 Meses
9 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ [V CX 20 FR PLAS TRANS SIS FECH X S00ML
1.0139.0025.006-1. 24 Meses

92 MG/ML + 50 MG/ML SOL IN
MANITO

SDLUCKO DE MANITOL 20% 25351.370460/2006-47 04/2027
1883 ESPECIFICO CANCELAMENTO  0OF  REGISTRO DO
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 2027205/20-7
1.0138.0022.008-2 24 Mesas

200 MG/ML SOL INS CX 40 FR PLAS TRANS X 250 ML
1.0139.0022.002-0 24 Maeses

200 MG/ML SOL IN) IV X 40 ROLS PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML
1.0139.0022.003-9 24 Meses

200 MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML

GLICEROL

SOLUCAO ENEMA DE GLICERINA 25991.002776/82 11/2027

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 2025699/20-0

1.0139.0023.001-8 24 Meses

120 MG/ML SOL RET €X 40 FR PLAS TRANS X 250 ML

1.0135.0023.002-6 24 Meses

MEMCAMENTO  POR

N,
Ni IV CX 12 BOLS PLAS TRANS SIS FECH X 1000ML

IV CX 12 FR PLAS TRANS SIS FECH X 1000ML

b=

MEDICAMENTO  POR

s £ste documento gode ser verilicado no entdesego efttcdalen
¥ futp:/ v ingov.befautentlcldade. b, pelo codlgo D5152020083100153

153

Decumento assinado digitalmente conforme MP ak 2.200-2 de 24/00/2001, JGP
que institul o Infeaestrutura de Chaves Pablicas Beasitelry - ICP-Brasil. il
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLGGICOS
RESOLUCI\O-RE N¢ 3,214, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bloldgicos, no uso das
atribuigdes que the confers o art, 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
apro[vado pela Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n# 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 18 Prorrogar por até 20 {vinte) dias do prazo originzl, no caso de petigdes
prioritarias, e por até 60 (sessenta) dias do prazo original ,no caso de petigbes ordindrias,
nos termos do § 52 do art, 17-A da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, o{s} prazo(s)
para publicagdo de declsio referente as peticdes de pos-registro listadas no ANEXO.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
FARMOQUIMICA S/A - 33.349,473/0001-58
0551197/19-6 21/06/2019

0534996/19-6 17/06/2018

0533550/19-7 17/06/2018

THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 06.597.801/0001-62
0116523/18-2 06/02/2018

l RESOLUCAO-RE N¢ 3.215, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que the confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretorla Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

25351120840200471 0304015191
captopril 10/2024
25351432525200655 0316568190
BAYER S.A,

Afrin 03/2025

25351063419201701 0150983197
Proviron 10/2024
25351089180200877 0335045192
Trigullar 10/2024
25351089348200844 0303750199
Diane 35 02/2025
25351094344200888 0303757196
BELFAR LTDA

Gargojuice 05/2025

2589100447880 0390546182
Micosbe! 03/2025

2599200101976 0331764191

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
Sinustrat Vasoconstrlctor 10/2024
25351403861201798 0295545198
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA,
Persantin 10/2024

2599201614259 0093470194
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA §.A
cloridrato de amitriptilina 09/2024
25351534978201189 0125364196
CAMBER FARMACEUTICA LTDA
Tacrofort 10/2024
25351560608201796 0330334199

Art. 1¢ Conceder a revalldagdo automdtica do registro dos {icamento
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoteripicos, bioléglcos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos {IFAs} sob os n2 de processos constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do § 6% do art. 12 da Lei n2. 6.360, de 1976.

Art. 29 A revalidacdo abrange os pedidos que ainda nio foram objetos de
qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Pardgrafo dnlco. Ndo constam do anexo desta Resolugio os expedientes
protacolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lel n?. 6360, de 1976.

Art. 39 A revalidagdo automadtica ndo impedird a continuagdo da andlise da
petlcdo de renovagdo de reglstro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagio e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificd-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Art, 4% Qs medicamentos revalidados podem ser cansultados, asslm como
suas apresentagdes vdlidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Serd conslderada a data de revalldagdo do registro contada 3 partir
do final da vigénela do perfodo de validade anterlor, de moda gue nio hd interrupgio
na regularidade do registro.

Art, 62 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Dorfebril 10/2024

2599100469779 0118126198

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Cobayital 10/2024

25351256554201137 0220932192

Luvox 10/2024

25351261118201121 0165820195
Dilacoron 10/2024

2599200203264 0175896199

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

sulfato de vincristing 10/2024
25351331301200895 0344847199
bicalutamida 10/2024

25351501851200881 0345229198

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
iskemil 10/2024

2589200257775 0282970193

Hidroeln 10/2024

25351067154200383 0283183190

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Cleloplégico 10/2024

2599200929864 0193665197

Pred 10/2024

2599201175879 0150933191

Relestat 08/2024

25351051037200306 0071267191

ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA
candesartana cilexetila + hidroclorotiazida 10/2024
253513877750201336 0161386193

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

Keftron 10/2024

25351052016200308 0248909191

Vancocina Cp 10/2024

25351042428200321 0223368191

APSEN FARMACEUTICA S/A

Alois 10/2024

25351016175200331 0265991193

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Lanexat 10/2024

25351303149201722 0220570190

ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA.
Vesomni 10/2024

25351413037201368 0318722185

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA

cloridrato de cefeplme 10/2024

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA £ COMERCIO LTDA
Laringex 10/2024

250000130228876 0271447197

CELLERA FARMACEUTICA S.A,

PAMELOR 10/2024

25351055025201829 0240990199

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

nimesulida 10/2024

25351524878200842 0220928194

cloridrato de metformina 10/2024

25351589270200863 0149151192

CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Melidronato 10/2024

25351336910201773 0136147193

COSMED [NDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS SA.
Benegrip Multi 10/2024

25351308168201212 0193997191

Coristina O 10/2024

25351268780201542 0194088191

Doril 10/2024

25351637563200922 0194048190

Conmel 10/2024

25351702829200950 0193989191

Polararnine 10/2024

25351390197201555 0207891191

Lydlan 09/2024

26351676454201360 0134564198

Alivium 1172021

25351261802201560 0327203196

[_cmsTAUA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Hariegel U/ 304
2599100621677 0193211190
Tensuril 10/2024
2599100868279 0170574191
Dolosal 10/2024
2699201850174 0170596192
Compaz 10/2024
2599100256878 0240987199
Tegretard 01/2025
599100418279..0203282
Xylestesin 10/2024
2599200750163 0278293196

eyl

25351397108201253 0106996199

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACGEUTICA LTDA
Benlcar Het 10/2024

25351040170200418 0047842193

EMS S/A

A Sadde Da Mulher 07/2024
25351668917201032 1207654186
dlpropionato de betametasona 10/2024
25351151442200404 0183927196
latanaprosta + maleato de timolel 10/2024
25351079295200853 0275013199

bromidrato de citalopram 10/2024
25351148349200757 0274915187

Risonato 10/2024

25351155495200900 0216758191

amoxicllina + clavulanate de potassio 10/2022
25351189327200666 0314491197

Clotrimazol 10/2024

25351152575200490 0322668199

EMS SIGMA PHARMA LTDA
sulfato de glicosamina 10/2024
25351218573200802 0274850189
Isordil 10/2024

2599200940964 0279402191
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Betatrinta 10/2024
25351059974200300 0221076192
Moligri 20 09/2024
26351344278201441 0189961199

Estn dotumento podn ser verificado no enderecn elntriniro
5/ In.gav. himl, palo chdign 5152015121800024

w

Uncumenta ascinada dgitalmento eonfarme MP nv 2,200-2 do 24/08/2001, |G
que institul @ Infracstitura dn Chavas Poblias Beasiledea - (CP-Brasil. .
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: XYLESTESIN

. Nome da Empresa Detentora CRISTALIA CNPJ

44.734,671/0001-  Autorizagio 1.00.208-1
: do Registro PRODUTOS 51 : "
' Quimicos
FARMACEUTICOS |
LTDA. :
. Processo 25992.007501/63 . Categorla Regulatéria Similar Data do registro 22/01/1980
Nome Comercial i XYLESTESIN Registro 102980357 Vencimento do Registro i 10/2024
» Principio Ativo CLORIDRATO DE LIDOCAINA, LIDOCAINA | Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica ANESTESICOS LOCAIS ATC
Parecer Ptiblico - Bula Paciente Bula Profissional A
: N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica " Data de Validade
: * Publicagdo
1 | 50 MG/G POM CT BG AL X 25 G 1029803670019  POMADA TOPICA 220111980 36 meses
 Principio | LIDOCAINA
Ativo
- Complemento -
. Diferencial da
Apresentagdo
. Embalagem * Priméria - BISNAGA DE ALUMINIO

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

¢ Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Fabricagdo

: Viade TOPICA

¢ Administracdo

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

Restri¢do de Venda sob Prescricdo Médica
: prescrigdo

. Destinagdo Profissional /Empresa Especializada

Apresentagdo | Nao

- fracionada
N Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica Data de Valldade
; . Publicagdo
2 20 MG/ML SOL INJ CX 10 ESTFA VD 1029803570027 ° SOLUGAO INJETAVEL - 22/01/1980 36 meses
TRANS X 20 ML » ~ :
 Principlo CLORIDRATO DE LIDOCAINA

Ativo

. Complemento SEM VASOCONSTRITOR
Diferencial da

. Apresentacao

. Embalagem + Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR (FRASCO AMPOLA DE VIDRO TIPO | INCOLOR CONTENDO 20mL)
: * Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
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Destinag¢do

09/12/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Restrigiode | Venda sob Prescrigio Médica
' prescrigdo
- Destinagdo Profissional /Empresa Especializada
: Apresentagdo = Néo
fracionada
- N° Apresentagdo . Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicacio
3 100 MG/ML SOL CX 10 FR VD AMB X 40 ML - 1029803570035 : SOLUGAQO TOPICA - 22/01/1980 ; 36 meses
|
Principio LIDOCAINA
Ativo
Complemento | -
Diferencial da |
. Apresentagdo :
" Embalagem « Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
: o Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
" Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagdo :
- Viade - TOPICA
. Administragédo :
. Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
‘ . PROTEGER DA LUZ
Restrigiode  Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo :
: Destinagao Profissional /Empresa Especializada
Apresentagdo Nao
- fracionada :
: N° Apresentagao ‘ Registro Forma Farmacéutica Data de Validad
: ' | Publicagéo
4 20 MG/G GEL ESTER CT SER PRENC 1029803570043 GEL 22/01/1980 24 meses
| PLAS TRANS X 20 G “ :
: Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
‘ Ativo
- Complemento . -
| Diferencial da
: Apresentagédo
: Embalagem « Primaria - SERINGA DE PLASTICO TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PLASTICA DE POLIETILENO DE BAIXA
: DENSIDADE E POLIPROPILENO)
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
: Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
‘ Fabricagdo
 Viade . TOPICA
- Administracao
: Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
! Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigdo
Profissional /Empresa Especializada
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5 20 MG/G GEL ESTER CT SER PRENC 1029803570051 © GEL 22/01/1980 ' 24 meses
PLAS TRANS X30 G : ;

Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
. Ativo
‘ Complemento : -
. Diferenclal da
- Apresentagdo
: Embalagem « Priméria - SERINGA DE PLASTICO TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PLASTICA DE POLIETILENO DE BAIXA

DENSIDADE E POLIPROPILENO)
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

Fabricagdo
Viade . TOPICA

Administragdo :
. Conservagido . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: Restrigdo de  Venda sob Prescricgo Médica
. prescrigdo '

Destinagéo Profissional /[Empresa Especializada

Apresentagao Néo

fracionada
: N° Apresentacido Registro Forma Farmacéutica Data de ! validade
: : ! Publicagdo '

6 10 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 1029803570061 ° SOLUGCAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses
[ 20ML z ’

Principio . CLORIDRATO DE LIDOCAINA
. Ativo :
- Complemento SEM VASOCONSTRITOR
. Diferencial da

Apresentagdo
;, Embalagem « Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR (FRASCO AMPOLA DE VIDRO TIPO | INCOLOR CONTENDO 20mL. )
: « Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
: Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734,671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
. Fabricagdo « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
. Viade -
. Administragao
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

: Principio

- TRANS X 20 ML [ATiva ]

: prescrigdo
Destinagéo Profissional /Empresa Especializada
Apresentagdo | Nao
. fracionada
i N Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; ¢ Publicagédo
7 . 10 MG/ML SOL INJ CX 10 ESTFA VD 1029803570078  SOLUGAO INJETAVEL . 22/01/1980 36 meses

CLORIDRATO DE LIDOCAINA
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: Fabricagdo

. Via de
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. Conservagdo

. Restrigédo de

+ 1192

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

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

PROTEGER DA LUZ

: Venda sob Prescrigdo Médica

_ Fabricagdo

i Via de

prescricdo
Destinagéo Profissional /Empresa Especializada
Apresentagio = Nao
fraclonada :
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
" - Publicagéo ;
8 100 MG/ML SOL SPR CX 50 FR VD TRANS 1029803570086 - SOLUCAO TOPICA . 22/01/1980 36 meses
. NEB X 70 ML ~‘ :
. Principio | LIDOCAINA
- Ativo ;
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
- Embalagem » Priméria - FRASCO DE VIDRO TRANSPARENTE NEBULIZADOR
i « Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
lL.ocal de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001-61 - ITAPIRA - SP - BRASIL
: Fabricacdo
. Viade TOPICA
* Administragdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
~ Restrigdo de Venda sob Prescrigédo Médica
prescrigao
: Destinagdo Profissional /Empresa Especializada
' Apresentagdo | Nio
: fracionada
. N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
: i . Publicagdo |
9 20 MG/ML SOL INJ CX 50 CARP PLAS 1029803570094  SOLUGAO INJETAVEL 22/01/1980 36 meses
TRANS X 1,8 ML : :
- Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
. Ativo
. Complemento = SEM VASOCONSTRITOR
. Diferencial da
. Apresentagdo
- Embalagem » Priméaria - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE
: « Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
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| Apresentagdo : Nao

 fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica - Data de . Validade
: ~ Publicagéo :
10 | 100 MG/ML. SOL SPR CT FR VD TRANS 1029803570108 : SOLUGCAO TOPICA . 22/01/1980 . 36 meses
. NEB X 50 ML : :
 Principlo | LIDOCAINA
- Ativo
Complemento | -
- Diferencial da
. Apresentagédo
. Embalagem o Priméria - FRASCO DE VIDRO TRANSPARENTE NEBULIZADOR
: : « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
¢ Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagdo
. Via de TOPICA
Administracdo

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

Restricdo de - Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo :

’ Destinagao | Profissional /Empresa Especializada

' Apresentagdo @ Nao

- fracionada
- Ne Apresentagdo ' Registro ‘ Forma Farmacéutica Data de Validade (
: - Publicagdo |
11 20 MG/G GEL ESTER CX 10BG AL X30G 1029803570116 * GEL | 22/01/1980 24 meses
- + 10 APLIC [ATiVA] ‘ t
- Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
. Ativo

Complemento -
. Diferencial da

', Apresentagdo
. Embalagem o Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
‘ « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
« Acessorio - APLICADOR 10 Unidade(s)
 Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
- Fabricagdo
' Viade TOPICA

: Administragao
. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de  : Venda sob Prescrigdo Médica
© prescrigdo :

: Destinagao Profissional /Empresa Especializada

. Apresentagdo : Nao
fracionada
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- Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
. Ativo

Complemento | SEM VASOCONSTRITOR
Diferencial da

© Apresentagio

k; Embalagem « Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR (FRASCO AMPOLA DE VIDRO TIPO { INCOLOR CONTENDO 20mL )

. « Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

 Local de : « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricacdo : + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

Viade -

: Administracéo

"-' Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ

': Restrigédo de Venda sob Prescricdo Médica

. prescrigdo

Destinagao Profissional /Empresa Especializada

: Apresentagdo © Néo

fracionada
¢ Ne Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagdo |
13 20 MG/ML LIQ CX 10 FR VD AMB X 120 ML 1029803570132  LIQUIDO 22/01/1980 |
|
. Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
Ativo
Complemento : -
 Diferencial da |
. Apresentagdo
; Embalagem + Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
! * Secundaria - CAIXA DE PAPELAOC COM COLMEIA
: Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
‘ Fabricagdo
~ Viade ORAL

- Administragao

. Conservagio = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
' PROTEGER DA LUZ

f Restrigédo de Venda sob Prescricdo Médica
: prescrigdo

: Destinagéo Profissional /Empresa Especializada

. Apresentacdo . Néo

. fracionada
N° Apresentagado Registro Forma Farmacéutica ~ Data de Validade
‘ * Publicagéo |
14 10 MG/ML SOL INJ CX 50 CARP PLAS 1029803570140 . SOLUGAO INJETAVEL 22/01/1980 | 36 meses
. TRANS X 1,8 ML [(ATivA | : f
- Principio CLORIDRATOQ DE LIDOCAINA

. Ativo

Complemento | SEM VASOCONSTRITOR
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~ Administragdo |

Conservagéo
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- Viade . OUTRA
© Administragdo

Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: * PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
. prescrigdo :
Destinagdo Profissional /Empresa Especializada
: Apresentagio Néo
: fracionada :
: N° Apresentagado Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade

Publicagdo :
15 20 MG/G GEL ESTER CX 10 SER PRENC 1029803570159 GEL ; 22/01/1980 24 meses
: PLAST TRANS X 5 G [ATIVA ] : '

j Principio | CLORIDRATO DE LIDOCAINA
+ Ativo
© Complemento | -

Diferenclal da

Apresentagéo

Embalagem « Primaria - SERINGA DE PLASTICO TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PLASTICA DE POLIETILENO DE BAIXA
: DENSIDADE E POLIPROPILENO)

« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
. Fabricagdo
Viade TOPICA

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

| prescrigdo

Venda sob Prescrigdo Médica

. Administragdo

P . Yy . g

Destinagdo Profissional /Empresa Especializada
' Apresentagido N&o
~ fraclonada :
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : ' Publicagéo
16 20 MG/G GEL ESTER CX 10 SER PRENC 1029803570167 © GEL 22/01/1980 24 meses
i PLASTTRANS X10G GELEIA TOPICA :
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
: Ativo
. Complemento -
' Diferencial da |
. Apresentagdo
Embalagem « Primaria - SERINGA DE PLASTICO TRANSPARENTE PREENCHIDA (SERINGA PLASTICA DE POLIETILENO DE BAIXA
7 DENSIDADE E POLIPROPILENO)
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
| Fabricagao :
. Viade TOPIC,
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Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de " Validade
¢ Publicagdo |
17 20 MG/ML SOL INJ CX EST PLAS CARP 1029803570175 © SOLUGAO INJETAVEL 22/01/1980 : 36 meses ;
PLAS TRANS X 1,8 ML : ‘
- Principlo CLORIDRATO DE LIDOCAINA
- Ativo
' Complemento | -
- Diferencial da
. Apresentagdo
Embalagem » Priméria - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

: Local de » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-61 - ITAPIRA - SP - BRASIL
. Fabricagdo
' Viade -

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

fracionada

PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao
. Destinagédo v Profissional /Empresa Especializada
! Apresentagido Néo

fracionada

N°® : Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: . Publicagdo :

18 20 MG/ML SOL INJ CX 40 EST PLAS CARP - 1029803570183 : SOLUGAQ INJETAVEL © 22/01/1980 36 meses
PLAS TRANS X 1,8 ML [ Ativa | ; :
* Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA
: Ativo
- Complemento -
- Diferenclal da
. Apresentagdo
- Embalagem » Primaria - CARPULE DE PLASTICO TRANSPARENTE
. + Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA
. Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
. Fabricagdo
. Viade -
* Administragéo :
- Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

. Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
; prescrigdo
;. Destinagdo Profissional /Empresa Especializada
© Apresentagéo

i Nao
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RESOLUCAO-RE N# 2,769, DE 3 DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que the 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 Conceder a revalidagdo automadtica do registro dos medicamentos
slmifares, genéricos, noves, especificos, dinamizados, fitoterdplcos, bloldgicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativas {IFAs} sab aos nfs de processos constantes do anexo
dasta Resoluglo, nos termos do § 62 do art. 12 da Lel n2, 6,360, de 1976,

Art. 22 A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de
qualquer manifestacio por parte da Anvisa.

Pardgrafo Unico. Nio constam do anexo desta Resolugio os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n¥. 6.360, de 1576.

Art, 32 A revalidagio automitica ndo impedird a continuagdo da andlise da
peticio de renovagiio de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tanha sido automaticamente
revalidado, ou ratifici-lo deferindo o pedido de renovagio.

Art. 42 Os medicamentos revalldados podem ser consuitados, assim como
suas apresentagdes vilidas no link: https://consultas,anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art, 52 Serd considerada a data de revalidagfo do registro contada a partir
do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo dque no hé Interrupcio
na regularldade do registro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXQ

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ABBOTT LABORATGRIOS DO BRASIL LTDA
Noctal 09/2024

2599100384178 0097680196

Depakene 09/2024

25351020622200437 0116585192

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

micofenalate de mofetila 09/2024
25351374902200624 0143518193

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A
carvedilol 09/2024

25351693795201874 0196305198

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Enablex 09/2024

25351170424201303 0050553196
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

Atacand Het 09/2024

250000112529916 0077544194

BELFAR LTDA

mebendazol 09/2024

25351855953200802 0279332196

BLAU FARMACEUTICA S.A.

Novasutin 09/2024

250000193169982 1214784182

Anfugine 09/2024

250000193219912 1215805184

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
droproplzing 09/2024

25351538803201111 0125335192

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

250000158939238 0071408199

Svudin 09/202:
DDﬂﬂOBﬁBﬁSBﬁLOILﬂSBZ.LBﬁWW -

Levozine 09/2024

2599200854274 0148837196

[FRTBTE 0912024

2599200854574 0188695199

EL LILLY DO BRASIL LTDA

Alimta 09/2024

25351016112200465 1131473187

Cymbalta 09/2024

25351218227200221 1199215188

tadalafila 09/2024

25351.332947/2014-31 1188041184

EMS S/A

maleato de dexclorfeniramina 09/2024
25351046512200403 0154872197
dexametasona 09/2024
25351117253200402 0183809198

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Rohydorm 09/2024

25351671563201076 (0274892194
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
dipirona sédlea 09/2024
25351199435200213 0154232190
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Tamiram 09/2024

250000218699912 0166391197
FARMOQUIMICA S/A

Glimepil 09/2024

250000143189921 0189090195

FUNDACAO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTQ E
DISTRIBUICAC DE MEBICAMENTOS-BAHIAFARMA

cloridrato de sevelamer 08/2024

25351740653201369 0073779198

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ

Farmanguinhos Isonlazida+Rifampicina 09/2024

25351677349201140 0236897198

cloridrato de sevelamer 08/2024
25351126067201367 080863196

FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

cloridrato de ziprasidona 06/2024
25351176077201403 1129300184
Furp - Amoxicilina 08/2024
250000054559234 0238223197
carvedilol 06/2024
25351149793201418 1124775184
clonazepam 08/2024
25351149929201479 0088017191
cloridrato de amitriptiling 09/2024
25351175846201491 0194913196
fenofibrato 06/2024
25351175921201427 1143509187
blssulfato de clopidogre! 06/2024
25351175998201443 1146860182
tlluzol 07/2024
25351176119201459 1177364182

dicloridrato de prarmlpexol 09/2024

25351368630201433 181547194
micofenolato de mofetila 09/2024
25351368725201457 182127190
tacrolimo 09/2024
25351368804201468 181272196
espironolactona 09/2024
25351371095201406 165367199
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Emulsio Scott 09/2024
2599100493678 0150986191

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA
Levolukast 09/2024
25351434076201225 0155147197

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA

clorldrato de raloxifeno 08/2024
25351752268201372 0180077199
clorldrato de 2iprasidona 09/2024
25351649156201316 0221095199

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

hidroclorotlazida 08/2024
25351786349201057 1193810182

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

cloridrata de doxiciclina 09/2024
25351671215201018 0193688193
lorazepam 09/2024
25351671285201014 0154806199
desonida 09/2024
25351673783201023 0220854197
NATIVITA IND. COM. LTDA,
Permenatl 09/2024
25351199947200280 0275401191
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Claroft 09/2024
25351660737201285 0196325192

PHARMA LIMIRIO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

ceftrlaxona dissédica 09/2024
25351560732201832 0249155199
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
nitrate de oxlconazol 09/2024
25351079409200431 0153400199

diproplonato de betametasona + 4cido salicllico 09/2024

25351095219200461 0111464196

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

acebrofilina 08/2024
25351666753201432 1205025183

policresuleno + cloridrato de cinchocaina 09/2024

25351688607201420 1205042183

SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

nistatina 09/2024
25351679444200889 01159611985
TAKEDA PHARMA LTDA.
Neosaldina 09/2024
25351006769200414 0092891187
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA.
Vitacld 09/2024
250000208749917 1108535185
micolamina 09/2024
250000208769934 0115647191
TORRENT DO BRASIL LTDA
Carvedilol 09/2024
25351782561200817 0188471199
UCB BIOPHARMA LTDA.

Zyxem 09/2024
25351339403201798 0189114196

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL §/A

Ciclovular 09/2024
2500100908282 0040309191

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA (TDA

Lonlten 09/2024
25351097975201709 0170302191

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.

Dividol 08/2024
2599201096973 1210187187

Dacuinento assinado dighatimenie conforme MP nv 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
que Institui 3 Infraasicutura de Chaves Piblicas Drasfleira - ICP-rasil. 3 rasil

( Este documento pode sor verilicado 1o endrreso elotrnico 6
% X hipy/fwwwingovb html, polo cadign (5317045100700006
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: LEVOZINE
' Nome da Empresa CRISTALIA | CNPJ 44.734.671/0001-  Autorizagdo 1.00.298-1
‘ Detentora do Registro PRODUTOS ‘ 51
‘ - Quimicos ; =
FARMACEUTICOS
© LTDA. |
. Processo 25982.008542/74 Categoria Regulatoria © Similar Data do registro 23/11/1990
: Nome Comercial LEVOZINE . Registro 102980028 Vencimento do registro 09/2029
Principio Ativo MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Parecer Piiblico - Bula Paciente Bula Profissional
N° Apresentagédo Registro ' Forma Farmacéutica Data de Validade i
: : : Publicagdo | :
1 . 100 MG COM REV CX C/ 20 ENV AL POLIET | 1029800280011 : COMPRIMIDO REVESTIDO - 13/06/1997 - 36 meses
- X 10 [ CANCELADA OU CADUCA | ? : : : :
Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
. Ativo ;
! Complemento -
Diferencial da
- Apresentagdo |
. Embalagem ¢ Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
: ¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
_ Fabricagdo CNPJ: - 44.734,671/0001-51
[ Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Viade ORAL
Administragdo
: Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
; Restricio de | Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificag&o de Receita "A"
: prescrigdo
. Destinagdo Comercial
Tarja -
. Apresentagio : Nio
¢ fraclonada
N Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade
‘ : : Publicagdo |
2 25 MG SOL INJ CX C/ 25 AMP VD AMB X 5 1029800280028 : SOLUGAO INJETAVEL 13/06/1997 36 meses
| ML : :
': Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Ativo




30/10/2020

Local de
- Fabricagdo

Via de

- Administragao :

. Conservagao

' Restrigdo de

INTRAVENOSA

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

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Receita de Controle Especial

Complemento

Diferencial da

prescrigiao
: Destinagdo Comercial
+ Tarja -
» Apresentagdo 3 Néo

fracionada
- Ne° . Apresentagdo

3 25 MG SOL INJ CX C/ 50 AMP VD AMB X §
M

* Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
. Ativo

Registro

Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitaria

1029800280036 = SOLUCAO INJETAVEL

Forma Farmacéutica

1199\{%

- Data de

. Validade

. Publicagdo

. 13/06/1997

. 36 meses

. Embalagem

: Local de

» Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

o Fabhricante: CRISTALIA PRODUITOS OUIMICOS FARMACEUTICOS | TDA

Apresentagdo
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

. Local de -
' Fabricagdo
Viade _ INTRAVENOSA

Administragdo
: Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ
\ Restricdode | Venda Sob Receita de Controle Especial
. prescrigdo
Destinagdo Comercial
- Tarja -
Apresentagdo | Nao
: fracionada
N Apresentagao Registro Forma Farmaceéutica Data de Validade
: . Publicagdo | :
4 | 40 MG/ML SOL OR CT FRVD AMB X 20 ML 1020800280044 SOLUGAO ORAL . 13/06/1997 = 36 meses |
|
: Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
. Ativo
: Complemento -
. Diferencial da .
. Apresentagdo
» Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR




30/10/2020
Conservagdo
! Restrigdo de
* prescrigdo

Destiﬁaqéo‘
f Tarja

. Apresentagdo
fracionada

END

Principio
; Ativo

. Complemento
. Diferencial da

Apresentagdo

 Embalagem

. Local de
' Fabricagdo

Via de

. Administracédo !

Conservagéo

. Restrigdo de
© prescricdo

. Destinacdo
" Tarja

,‘ Apresentagdo
fracionada

Ne

: Principlo
. Ativo

: Complemento

. Diferencial da

' Embalagem

. Local de
. Fabricagdo

Viade

© Administragdo :

: Conservagéo

1200y

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Venda Sob Receita de Controle Especial

. Comercial

" Néo
Apresentagdo - Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
' : * Publicagdo |
25 MG COM CX FR X 200 1029800280052 COMPRIMIDO SIMPLES . 13/08/1997 36 meses
[ canceLADA ou caDuCA | : : :
. MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
ORAL
» Comercial
Néo
Apresentagao . Registro | Forma Farmacéutica . Data de Validade
: : | Publicagdo ;
25 MG COM REV CX C/ 20 ENV AL POLIET 1029800280060 COMPRIMIDO SIMPLES | 23/11/1980 36 meses

X 10 CANCELADA OU CADUCA )

MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

¢ Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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 Apresentagio  Nao
. fracionada :

: N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica " Data de . Validade ;
; | : Publicagdo

7 100 MG COM CX 20 ENV X 10 1028800280070 . COMPRIMIDO SIMPLES - 23/11/1880 = 36 meses
[ cANCELADA ou cADUCA | ~ ﬁ : s

Principio
’ Ativo

- Complemento -
. Diferencial da
Apresentacido

Embalagem ¢ Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
: + Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

. Local de -
- Fabricagéo

" Viade -
. Administragdo |

Conservagdo . PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de -
- prescrigo

. Destinagdo Institucional

~ Tarja -
: Apresentagdo | Nao
fraclonada ;
Ne Apresentagéo Registro | Forma Farmacautica . Data de  Validade 5

Publicagéo

8 | 1% BASE SOL OR CX 50 FR X 10 | 1029800280089 . SOLUGAO ORAL | 13/06/1997 | 36 meses
. [ cANCELADA OU cADUCA | : . : :

_ Principlo
. Ativo

~ Complemento © -
| Diferenclal da
- Apresentagdo

. Embalagem + Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
' » Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

* Local de -
: Fabricagdo

Viade -
. Administragdo

_ Conservagio  PROTEGER DA LUZ

. Restrigdo de -
. prescrigdo

- Destinagdo . Institucional

: Tarja -
Apresentagao Nao
. fracionada
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‘, Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
" Ativo

 Complemento -
. Diferencial da
- Apresentagao
. Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

. Local de +» Fabricante: ALTHAIA S.A, INDUSTRIA FARMACEUTICA.
- Fabricagao CNPJ: - 48.344.725/0001-23

Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNP.J; - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

. Via de . ORAL
Administragédo

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

Restrigdo de . Venda Sob Receita de Controle Especial

- prescrigdo
. Destinagdo . Comercial
© Tarja ‘ Vermelha sob restricao

Apresentagdo Néao

. fracionada
N Apresentagdo Registro ' Forma Farmacéutica Data de Validade
‘ f - Publicagéo
10 © 25MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 (EMB 1028800280109 COMPRIMIDO SIMPLES . 13/06/1997 | 36 meses
HOSP) [ cANCELADA OU cADUCA ] : ‘ : !
Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

. Ativo
. Complemento = -
| Diferencial da
¢ Apresentagdo
: Embalagem * Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA )
- Local de
. Fabricagdo
' Viade - DIETA

: Administragdo

. Conservagdo | -

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. prescrigdo

. Destinagao Comercial

! Tarja -

. Apresentagéo Néo
fracionada :
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Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

Ativo
© Complemento -
: Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
‘ : » Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de + Fabricante: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA.
 Fabricagdo CNPJ: - 48.344.725/0001-23

: Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéio:

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Viade © ORAL
Administragédo

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

Restrigdo de Venda Sob Receita de Controle Especial

prescrigao
* Destinagdo . Comercial
: Tarja Vermelha sob restrigdo

. Apresentagdo : Nao

. fracionada
N . Apresentagao . Registro Forma Farmacéutica : Datade ' Validade
! ; ! . Publicagdo :
12 . 100 MG COM CX 10 FR VD AMB X 100 (EMB 1029800280125 | COMPRIMIDO SIMPLES - 03/03/1998 36 meses
- HOSP) [ cANCELADA OU cADUCA ] ; : : :
- Principio ‘ LEVOMEPROMAZINA
- Ativo
. Complemento -
. Diferencial da
© Apresentagéo
f Embalagem * Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de -
Fabricagédo :
 Viade " ORAL
~ Administragédo
Conservagio -

i Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
¢ prescrigdo ;

. Destinagio Comercial

: Tarja -

¢ Apresentagdo Nao
: fracionada :
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Principio MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA
* Ativo :

' Complemento = -
. Diferencial da
. Apresentagdo

‘ Embalagem + Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
' + Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Local de -
; Fabricagdo :

- Via de ORAL
Administracdo !

: Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ

- Restrigéo de . Venda Sob Receita de Controle Especial
. prescrigdo |

. Destinagio . Comercial

Apresentagdo = Nao

fracionada
© N° ‘f Apresentagido Registro Forma Farmacéutica . Data de * Validade
: Publicagdo
14 . 25 MG COM REV CX BL AL PLAS PVC 1029800280141 = COMPRIMIDO SIMPLES 23/11/1990 24 meses |
: TRANS X 200 ’ g !
Principlo ¢ MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA 4
Ativo
. Complemento -
- Diferenclal da
. Apresentagao
' Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
- Local de .+ Fabricante: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Fabricagdo CNPJ: - 48.344.725/0001-23
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
 Viade - ORAL

© Administragédo

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

| Restrigdo de Venda Sob Receita de Controle Especial

¢ prescrigdo
‘ Destinagdo Hospitalar

. Tarja Vermelha sob restrigdo

: Apresentagdo . Néo
 fracionada :
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Principio
. Ativo

* Complemento

Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

‘ Local de
: Fabricagdo

' Viade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

 MALEATO DE LEVOMEPROMAZINA

: ORAL

Administragdo

Conservagdo

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

Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA.

CNPJ: - 48.344.725/0001-23

Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

1285

Restrigdo de
prescrigdo

" Destinagio

. Tarja

k Apresentagdo
- fracionada

* Venda Saob Receita de Controle Especial

Hospitalar

Vermelha sob restricdo

Ngo




08/12/2020

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: PARKIDOPA

120§.

| 44.734.671/0001-

. Parecer Piiblico

- Bula do Paciente

Bula do Profissional

| Apresentagéo

- Forma Farmacéutica

- Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ Autorizagdo 1.00.298-1
. Detentora do Registro PRODUTOS : 51
Quimicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
* Processo 25000.006177/8973 Categoria Regulatéria Similar Data do registro 20/08/2002
‘ Nome Comercial PARKIDOPA . Registro 102980107 Vencimento do registro 06/2029
Principio Ativo CARBIDOPA, LEVODOPA Medicamento de -
referéncia
_ Classe Terapéutica ANTIPARKINSONIANOS ATC . ANTIPARKINSONIANOS

. Data de ' Validade

©Ne . Registro
' : ' Publicagdo .
1 250 MG + 25 MG COM CX FR VD AMB X 30 - 1029801070019 . COMPRIMIDO SIMPLES . 20/08/2002 | 24 meses
¢ [ caNcELADA ou capuCA | i : '
: Principlo ‘ LEVODOPA
- Ativo . CARBIDOPA
Complemento @ -
Diferencial da
- Apresentagdo
’. Embalagem * Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
: Local de -
Fabricagdo
Via de ORAL 1
. Administragédo !
- Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
‘ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
. Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
. prescrigdo
Destinagéo Comercial
. Tarja -
Apresentagdo = Néo
- fracionada
Ne . Apresentagao Registro | Forma Farmacéutica  Data de Validade
: : . Publicagéo
2 250 MG + 25 MG COM CX ENV AL POLIET X 1029801070027 ; COMPRIMIDO SIMPLES 29/08/2002 24 meses
500 (EMB HOSP) [ CANCELADA 0U CADUCA | : : ‘
Principio | LEVODOPA
¢ Ativo { CARBIDOPA
Complemento -
. Diferencial da
. Apresentacéo




08/12/2020

' Viade

i Administragdo _

Conservacido

Restrigdo de

ORAL 1

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescri¢do Médica

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

Forma Farmacéutica

- 1028801070034 : COMPRIMIDO SIMPLES

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

" Data de

1207

' Validade
 Publicagéo

£ 29/08/2002 24 meses

. Conservagdo
Restrigdo de
. prescricdo

. Destinagdo
Tarja

Apresentacdo
- fracionada

- Ne

~ Principio
. Ativo

k Complemento
. Diferencial da

- Apresentagio

. Embalagem

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Néo

3 Apresentacdo

250 MG + 25 MG COM CX BL AL PLAS INC

X 200 (EMB HOSP)
LEVODOPA

CARBIDOPA

Registro Forma Farmacéutica

1029801070045 COMPRIMIDO SIMPLES

+ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

. prescrigédo

Destinagio i Comercial
- Tarja .

Apresentagdo . Nao

fracionada :

N° : Apresentagdo Registro

3 250 MG + 25 MG COM CX BL AL PLAS INC
X0

Principio : LEVODOPA
- Ativo CARBIDOPA
- Complemento -

Diferencial da

Apresentacga
k Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Locai de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

- Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade . ORAL1
. Administragdo !
© CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Data de Validade
. Publicagdo | :

| 20/08/2002 = 24 meses
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Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de : Venda sob Prescrigdo Médica
. prescrigdo

Destinagao Comercial
 Tarja -

. Apresentagao ~ N&o
fracionada

<O
<D

e



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

1209
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0071052191 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
DORONA CAFl 25351184156201570

0071059198 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

{Exclusio de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200847)
FENILMED 25351379391201447

0071053199 SIMILAR - Modificagio Pds-Registro - CLONE

(Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 1220318181 - 25351268780201542)
MIORRELAX 25351564083201154

1220419186 SIMILAR - Exclusio de um teste ou mmétodo obsoleto
PARACETAMOL + ACIDO ACETILSALICILICO + CAFEINA 25351370607201671
0071042183 GENERICO - Modificagio Pés-Registro - CLONE

(Exclusio de um teste ou método obsoleto - 1220321181 - 25351555217201222)
TORSILAX 25351539304201199

1220320183 SIMILAR - Exclusio de um teste ou métado obsolato

IA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.

APRACUR DC 25351051225201641

0071058190 SIMILAR - Modiflcagdo Pés-Registro - CLONE

{Exclusio de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
CAFILISADOR 25351653311200947

1220415183 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

CORISTINA D 25351268780201542

1220318181 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

DORIL 25351637563200922

1220417180 SIMILAR - Exclusdo dae um teste ou método obsoleto

DORIL DC 500 25351666892201711

0071060191 SIMHAR - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

(Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 1220415183 - 25351653311200947)
BORIL ENXAQUECA 25351555217201222

1220321181 SIMILAR - Exclusio de um teste ou método obsoleto

ENGOV 25351643877200975

1220418188 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

MELHORAL 25351636473200932

1220317183 NOVO - Exclusdo de um teste ou meétodo obsoleto

MIGRAINEX 25351812643201615

0071056193 SIMILAR - Modificagio Pés-Registro - CLONE

(Exclusio de um teste ou método obsolato - 1220321181 - 25351555217201222)
MIOFLEX A 25351614292201506

0071055185 SIMILAR - Modificagio Pés-Registro - CLONE

(Exclusio de um teste ou método obsoleto - 1220320183 - 25351539304201199)

MULTILAB INDUSTRIA £ COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
DORSANOL 2502505277200

0088938195 SIMILAR - Mudan¢s malor de método analftico
MULTIGRIP DOR E FEBRE 25351248246201687

0184916196 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

(Mudanga malor de método analltico ~ 0088938195 - 2502505277200)
PARACETAMOL 25351705672201460

0186118192 GENERICO - Modiflcagio Pés-Registro - CLONE

{Mudanga maior de método analitico - 0088938195 - 2502505277200}
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS € FARMACEUTICOS $.A,

VALIUM 2599201792962

0061353192 NOVO - Mudanga maior de método analitico

UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

PARACETAMOL 25351065070200313

0084039194 GENERICO - Exclusio de um teste ou método obsoleto

RESOLUCAQ-RE N¢ 1.645, DE 19 DE JUNHO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bloldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art, 130, aliado ao art. 54, 1, § 1¥ do Regimento Interno
aprolvado pela Resolugdo da Diretorla Colegiada - RDC n# 255, de 10 de dezembra de 2018,
resalve:

Art, 12 Publicar o cancelamento de registro da apresentagio a pedido dos
medicamentos slmilares, gendricos & novos, sob o n® de expedientes constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lel n?, 9,784 de 1999,

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL CNPJ

MARCA COMERCIAL N° PROCESSO EXPEDIENTE CANCELAMENTO M.S,

BAYER S.A. 18.459.628/0001-15

Cipro 25351212506200795 0442981198 1705601030282; 1705601030290; 1705601030304;
1705601030371; 1705601030381

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 53.162.095/0001-06
Mesllato  de  codergocrina  25351650640200781
1121304070046

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA, 60.831.658/0001-
77

0497810192 1121304070038;

Sifrol 250000359649741 0488157195 1036701070184
EUROFARMA LABORATORIOS S.A, 61.190.096/0001-92
Cloridrato de Irinotecano 25351009968200301 0442745198 1004308910026

Pamidronato dissddico 25351037967200345 0492222191 1004300300032;
1004300300091

Oxalato  de  escitalopram  25351022727201664 0507395192  1004311860026;
1004311860042

Esc 25351022424201641 0507412196 1004311900028; 1004311900044

FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP - 43.640.754/0001-19

Cloridrato  de  fluoxetlna  25351724384201412 0507699184  1103902110108;

1103802110116; 1103902110124; 1103902110132; 1103902110140; 1103902110159;
1103902110167; 103902110175; 1103902110183

Clorldrato  de  fluoxetina ~ 25351371071201443 0507867199  1103901860091;
1103901860103; 1103901860111; 1103901860121; 1103901860138; 1103901860146;
1103901860154; 103901860162

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03.485.572/0001-04

Dipirona sédica 25351086739200645 0497857199 1542300890012; 1542300890020
Oxalato  de  escitalopram  25351208384201138 0497831195  1542302060025;
1542302060041

Clonazepam 25351417891201656 0497762199 1542302550014; 1542302550022

Diprin 25351070980200345 0487807192 1542300460018; 1542300460026

Escip 25351475288201142 0497784190 1542302000421; 1542302000448

Zilepam 25351735030200825 0497712192 1542301750011; 1542301750079

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45.992,062/0001-65
Cloridrato  de  fluoxeting  25351134473200492 0367105194  1058303800191;
1058303800205; 1058303800213; 1058303800221; 1058303800231; 1058303800248;
1058303800256, 1058303800264; 1058303800272

Cloridrato  de  fluoxetina  25351169532200443 0395128196  1058303760173;
1058303760181; 1058303760191; 1058303760203; 1058303760211; 1058303760221,
1058303760238; 1058303760246

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10

Clavulin 2599100261281 0436389192 1010700760531; 1010700760604

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA - 01.571.702/0001-98

Metronidazol 25351004792200393 0492049190 1031101180013; 1031101190056
Fluconazol 25351176341200276 0492156199 1031101180034; 1031101180069
Levofloxacino  hemi- hidratado  25351460645200561 0492175195 1031101290018;
1031101290034

Hiconazol 250000147499932 0492068196 1031100730049; 1031100730103

Hidazol 25351734044201734 0507962194 1031101480011; 1031101480021

Levaflox 25351707365201766 0508023191 1031101470016; 1031101470024

EUTICA LTDA 47.100.862/0001-50
2599202069276 0380409197 1057700700020

LABORATORIOS FERRING LTDA 74.232.034/0001-48

Pentasa 250000232169518 0393164191 1287600020197; 1287600020170

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 05.044.984/0001-26

cloridrato  de  fluoxetina  25351397987201518 0507591192  1677304760080;
1677304760104; 1677304760112; 1677304760120; 1677304760139; 1677304760147,
1677304760155; 1677304760163

Broneolex 25351661857201071 0499766192 1677301840018; 1677301840026

NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.A - 56.994.502/0001-30

Sinvastatina  25351916068201629 0508424195  1006811240015;  1006811240023;
100681124003%; 1006811240041; 1006811240171; 1006811240181; 1006811240198;
100681124020

PHAR| CIENGE INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI 25,773.037/0001-83
Resfedryl  250000162539877 0481405193  1171700100041;  1171700100051;
1171700100088

PRATI DONADUZZ & CIA LTDA 73.856.593/0001-66

Amoxicllina ~ 25351112705200613 0494792194  1256801560113;  1256801560121;
1256801560199; 1256801560202; 1256801560210; 1256801560229; 1256801560237,
1256801560245

Duzimicln ~ 25351770127201444 0504232191 1256802510055;  1256802510063;
1256802510071; 1256802510081; 1256802510098; 1256802510101; 1256802510111;
1256802510128

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACGEUTICA LTDA 61,286.647/0001-16

Sinvastatina  25351785832200816 0444827198  1004704720017;  1004704720025;
1004704720033; 1004704720041; 1004704720246; 1004704720254; 1004704720262;
1004704720270

SANOF|I MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10,588,595/0010-92

Flagyl 253510035310196 0446411197 1130000780158

UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60,665,.981/0001-18

Unitidazin 25351166173200219 0440064190 1045712300021

I RESOLUCAO-RE N® 1.646, DE 19 DE JUNHO DE 2015

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no use das atribuigSes
que the confere o art, 130, aliado a0 art. 54, |, § 12 do Reglmento Interno aprovado pela
Resolugiic da Diretorla Colegiada - RDC n% 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art, 12 Conceder a revalidagdio automdtica do registro dos medicamentos
similares, gendricos, novos, especlficos, dinamizados, fitoterdpicos, biolégicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs), sob os n®s de processos constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do § 69 do art. 12 da Lel n% 6.360, de 1976.

Art. 2% A revalidacdo abrange os pedidos que ainda n3o foram abjetos de
qualguer manifestagdo por parte da Anvisa.

Pardgrafo Unico. Ndo constam do anexs desta Resolugio os expedientes
protocolades fora de prazo estabelecido nos termos da Lej n%. 6360, de 1976.

Art. 32 A revalldagdo automatica ndo impedird a continuagio da andlise da
peticdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragie, se for o caso,
indeferir o pedide de renovagio & cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificd-lo deferindo o pedido de renovacio.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentagdes valldas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 59 Serd considerada a data de revalidacdo do registro contada a partir do final da
vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que niio hé interrupgio na regularidade do registro,

Art, 6% Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRQ
NUMERD DO PROCESSO NUMERGQ DO EXPEDIENTE
ACCORD FARMACEUTICA LTDA

Pemtryx 06/2024

25351254405201394 1031479182

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
acehbrofllina 06/2024
25351849309201889 1072227181
oxalato de escitalapram 06/2024
25351849319201814 1090806184
cloridrato de ambroxol 06/2024
25351856320201803 1090003189
Exodus 06/2024

25351475295200869 1090004187
carboclsteina 06/2024
25351011430201916 1201155180
ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA
Vincy 06/2024

25351685684201191 0989006188

APSEN FARMACEUTICA S/A
Miosan Caf 06/2024
25351294142200753 1047119187
Kwell 06/2024
25351094849201708 1143217189

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

Vannair 06/2024

25351032189200974 1003940189

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
cloridrato de paroxetina 06/2024

25351020503200816 1141000181

Este documente pode ser verificada no enderego eletrinica
i/ In.gov. htmi, pelo chdign (5312019062400011
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BAYER S.A.

Primosiston 06/2024
25351093264200813 0994930185
Flanax 06/2024
25351360028200567 1198630181

8ELFAR LTDA
Betatortazol 06/2024
250000141679847 1185598183

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

Plaketar 06/2024
250000130099961 1110001180
Ablok Plus 06/2024
250000209279373 1090059184
Coronar 06/2024
250000127858925 0022687194
BLAU FARMACEUTICA S.A.
diclofenaco sédico 06/2024
25351323737201337 1112788181

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

Atensina 06/2024
2599100647978 0901795180

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
propionato de clobetasol 06/2024

25351534883201165 1053163187
nitrato de miconazol 06/2024
25351535138201132 1053207182
Atenaum 06/2024
25351561407201152 1053146187

propionato de clobetasol 06/2024

25351535451201112 1135823188
Neotaren 06/2024
25351566118201176 1090756184
CELLERA FARMACEUTICA S.A.
Mestinon 06/2024
25351131665201719 0821711184
Cetobeta 06/2024
25351126136201708 0950500188
CIFARMA CIENT(FICA FARMACEUT
Dexaden 06/2024
250000043509915 1067769181
Apetiviton Bc 06/2024
250000044799933 1144991188

iCA LTDA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
atorvastatina calcica 06/2024
25351668471201321 1087330189
GALDERMA BRASIL LTDA

Cloh-X 06/20

25351029741200706 1040401185
Clob-X 06/2024
250000201589931 1040882185
GERMED FARMACEUTICA LTDA
espironolactona 06/2024
25351019329200346 1042009186

cloridrato de clomipramina 06/2024

25351042703200315 1041971183
Drenatan 06/2024
25351129567200873 1012955183
cloridrato de tramadol 06/2024
25351018696200322 1094452184
cloridrato de verapamll 06/2024
25351024489200315 1113257184
Lorazepam 06/2024
25351025053200335 1130799184
fumarato de cetotifeno 06/2024
25351062337200311 1085883181
diclofenaco resinato 06/2024
25351073632200394 1130566185
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351512192200817 1135910182

cloridrato de ciclobenzaprina 06/2024

25351526688200860 1130792187
ibuprofeno 06/2024
25351641146200816 1113354186
Muscusan 06/2024
25351557286200815 1131395181
acetilcistelna 06/2024
25351026281200322 1193020189
valerato betametasona 06/2024
25351030516200381 1198133184
diclofenaco dietifaménio 06/2024
25351045597200313 1187488181
lansoprazol 06/2024
25351053194200348 1203238187
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Paxil Cr 06/2024
25351044195200482 0849796186
Saretide 06/2024
25351177303200401 0879360183
Stelazine 06/2024
250000300459890 0898480188

cloridrato de proprangolol 06/2024 e

25351647860200818 1103784189 HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
---------------------------- cloridrato de bupivacaina + glicose 06/2024
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 25351630381200862 1126255189

macrodantina 06/2025
25351268937201566 1053262185

ICRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, I

Parkidopa 06/2024
25000006 1778973 1081839181

Droprrerie-06/d
2500100371186 1112853184
Quinacris 06/2024

2500100439286 1187493187

DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Pronazal 06/2024
250000076929310 1089757187
DR, REDDYS FARMACEUTICA DO
Deaprasil 06/2024
25351070545201351 1130820186

EMS S/A

desonida 06/2024
25351056656200389 1071510180
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351508153200815 1135861181
cloridrate de ciclobenzaprina 06/:
25351527838200852 1130752188
Benziflex 06/2024
25351564857200860 1131369182
Flucocin 08/2023
250000078819627 2299813172

maleato de dexclorfeniaramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenesina 06/2024

25351033184200477 1198142183
estradiol+acetato de noretisteron
25351136617201257 1191880182
tbuliv 06/2024
25351052276200880 1185186184
Destadin 06/2024
25351254894200862 1185069188
EMS SIGMA PHARMA LTDA
partoprazol sddico sesqui-hidrata
25351245420200749 0978536181
hidrogquinona 06/2024
25351378415200801 0999571184
cloridrato de verapamil 06/2024
25351003796200435 1113420188
Lanz 06/2024

250000195669940 1203266182
EUROFARMA LABORATORIOS S.A,
nimesulida 06/2024
25351051981200355 1053039188
Seletiv 06/2024
25351005523201366 1031335184
FARMOQUIMICA S/A

Lidosporin 06/2024
25351333320201215 1052170184

BRASIL LTDA

2024

a 06/2024

do 06/2024

carbonato de litio 06/2024
25351695995200890 1055307180
cloridrato de natbufina 06/2024
25351822839201011 1055402185
Noradrem 08/2023
250000086589902 1126275183

IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA

Delta - ifal 06/2024
25351658761200971 1105702185

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

cloridrato de cefepima 06/2024
25351129859200844 1089862180

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Systen 06/2024
250000178649229 0863256181
Nizoral 06/202%
2599100490780 0863290181

LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA

Ciprofar 06/2024
250000194859810 1128999186
LABORATORIO GLOBO LTDA
Respiran 06/2024
25351388128200647 1030675187

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO $/A

montelucaste de sddio 06/2024
25351806645201033 0914231182
Multiler 06/2024
25351798455201061 0914276182
acetato de hidrocortisona 06/2024
25351103832200893 0976509183

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

trometamol cetorolaco 06/2024

25351668335201061 1033885183
cloridrato de paroxetina 06/2024
25351511087200852 1135903180

claridrato de ciclobenzaprina 06/2024

25351528130200819 1131387181
ibuprofeno 06/2024
25351630224200857 1113350183
Mioflbrax 06/2024
25351540132200886 1130783188
lansoprazol 06/2024
253516683252001048 1203347182

maleato de dexclorfeniramina + sulfato de pseudoefedrina + guaifenasina 06/2024

25351671230201016 1187484188
Neocortin 08/2023
25351656321201048 2299970171
LIBBS FARMACEUTICA LTDA
Fauldfluor 06/2024
25351191592200612 0991791185
fauldleuco 06/2024
25351191642200653 1108691180

Qocumenta assinadn digitatmente conforma MP nv 2.200-2 de 380802001, [CIP
que Institul 2 Infraestrutura de Chaves Publicas Hrasifelra - 1CP-Brasil. : i

Esta documento pade ser venficada no enderego eletrinico 12
P {n.gav.br/; Rmi, pelp cédign 05312015062400012



1211y

Ministério da Satde - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Disp0e sobre os prazos de validade e
a documentagdo necessdria para a
manutengdo da regularizagiio de
medicamentos, e dd  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 7°, III, e IV da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 253, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunifio
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° Esta Resolugfo estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necessaria para a manutengdo da regularizagfo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Pardgrafo tnico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apés a primeira renovagfo e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovagdo.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos & notificagdo sfio isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovagéo.

Art. 5° A manuteng¢do da regularizagdio dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagio de medicamentos e da
declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagdo do medicamento junto &
Anvisa.,

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
deverd ser declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagfo.

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declarago de interesse na continuidade da comercializagdo
resultara no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsével pela regularizagio de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializé-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigéio de renovagéio de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formulérios de peti¢8o, devidamente preenchidos e assinados;

IT - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unifio - GRU, ou isen¢do, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragdo, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no pardgrafo tnico do art. 3°, comprovante de
protocolizagdo do envio da documentagdo comprobatoria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada justificativa de ndo
comercializagfo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricag¢do descontinuada durante
o periodo previsto no inciso IlI, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestag@o de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagdo de qualidade, seguranga e eficicia dos medicamentos.

CAPITULO 11
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagéo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagdes.

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente & vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da ultima renovagéo.

Paragrafo tnico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°,

Art. 10. As petigSes de renovagfo de registro ja protocoladas e pendentes de decis@o
da Anvisa serfio avaliadas nos termos desta Resolug#o.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resoluggo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragio:

AT 12, i

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengéo de registro de produtos na
ANVISA,;

Art. 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo 1l e o item 5 do capitulo Il do Anexo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT - 0 § 4° do art. 7° da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

IIT - o art. 37 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -osarts. 118 e 119 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos II e V e o paradgrafo {inico do art. 18 da Resolug@o da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado{s) em Didrio Oficial da Uni3o.
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X -0s §§ 3°¢ 4°do art. 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugio entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicag8o.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o{s) publicado{s) em Diario Oficial da Unido.
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RESOLUCAD- ¢ 2,769, DE 3 DE TUB E 2019 cloridrato de sevelamer 08/2024
SOLUCRG-RE e 2.765, OUTUBRG D 25351126067201367 080863196

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no Uso dag — omemeeeeessvessssssess
atribulgBes que lhe confere o art, 130, allado ao art, 54, |, § 12 do Regimento Interno FUNDAGAO PARA O REMEDIO PQPULAR - FURP

aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de cloridrato de ziprasidona 06/2024

2018, resolve: 25351176077201403 1129300184
Art. 1% Conceder a revalidacio automdtica do registro dos medicamentos Furp - Amoxicilina 08/2024

similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdplcos, bioldgicos e dos 250000054559234 0238223197

Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob os nfs de processos constantes do anexo carvedilol 06/2024

desta Resolugiio, nos termos do § 6% do art. 12 da Lei n® 6.360, de 1976. 25351149793201418 1124775184
Art. 22 A revalidagdo abrange os pedidos que ainda n3o foram objetos de clonazepam 08/2024

qualquer manifestagio por parte da Anvisa. 25351149929201479 0089017191
Pardgrafo Unico. N3o constam do anexo desta Resolugio os expedientes cloridrato de amitriptilina 09/2024

protocolados fora do prazo estabelecldo nos termos da Lei ne. 6.360, de 1976, 25351175846201491 0194913196
Art. 32 A revalidacio automdtica ndo impedird a continuagio da andlise da fenofibrato 06/2024

petigio de renovagio de registro requerida, podendo a Administragio, se for o caso, 25351175921201427 1143509187

Indeferir o pedido de renovagio e cancelar o registro que tenha sido automaticamente bissulfato de clopidogre! 06/2024

revalidado, ou ratificd-lo deferindo o pedido de renovagio. 25351175998201:43 51146860182
Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como Hitzal 07/2024

suas apresentagdes vdlidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Serd considerada a data de revalidagio do registro contada a partir
do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de mado que nio hé interrupeio
na regularidade do registro.

25351176119201459 1177364182
dicloridrato de pramipexol 09/2024
25351368630201433 181547194

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio, micofenolato de mofetila 09/2024
25351368725201457 182127190
GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS tacrolime 09/2024
25351368804201468 181272196
ANEXO espironolactona 09/2024

25351371095201406 165367199
RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTOA
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE Emulsio Scott 09/2024

= 2599100493678 0150986191
ABBOTT L;\BORATéRlOS DO BRASIL DA 78

Noctal 09/2024 .
2599100384178 0097680196 f:f:mﬁ?f 02’}30'“;;““'“ HoA
Depakene 09/2024 25351434076201225 0155147197

25351020622200437 0116585192

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
cloridrato de raloxifeno 09/2024

ACCORD FARMACEUTICA LTDA
micofenalato de mofetila 09/2024

25351752268201372 0180077199
25351374902200624 0143518193 cloridrato de zprasidona 09/2024
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 25351649156201316 0221095199
carvedilol 09/2024 e
25851693795201874 0196305198 LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
............................ hidroclorotiazlda 08/2024
ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 25351786349201057 1193810182
Enablex 09/2024 s .
25351170424201303 0050553196 LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
---------------------------- cloridrato de doxiciclina 09/2024
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 25351671215201018 0193688193
Atacand Het 09/2024 lorazepam 09/2024
250000112529916 0077544134 25351671285201014 0154806199
"""""""""""""""" desonida 09/2024
BELFAR LTDA
mebendazol 09/2024 Z5351673765201023 02208534187
25351855953200802 0279332196 NATIVITA IND. COM. LTDA.
""""""""""""""""" Permenati 09/2024
BLAU FARMACEUTICA S.A, 25351199947200280 0275401191

Novasutin 09/2024
250000193169982 1214784182 e
Anfugine 09/2024 NQVARTIS BIOCIENCIAS S.A

250000193219912 1215805184 Claroft 03/2024
............................ 18 25351660737201285 0196325192

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A  eeesesmmmese,
dropropizina 08/2024 PHARMA LIMIRIO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

25351538803201111 0125335192 ceftriaxona dissodics 03/2024
25351560732201832 0249155199

| CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. -
Alfast09/2024 PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

250000158939238 0071408189 nitrato de oxiconazol 09/2024
Svudin 09/2024 25351079409200431 0153400199
250000098869964 0170587193 dipropionaty de betametasona + dcide salicilico 09/2024
Levozine 09/2024 25351085219200461 0111464196
2589200854274 0148832106 e m———————
Imipra 09/2024 SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
2599200854574 0188695199 acebrofilina 09/2024

25351666753201432 1205025183
iﬁ&'ﬁ%g%z&mm LTDA policresuleno + cloridrato de cinchocalna 09/2024
25351016112200465 1131473187 25351688607201420 1205042183
Cymbalta 09/2024 SANVAL COMERCIO & INDUSTRIA LTDA

25351218227200221 1199215188
tadalafila 09/2024

nistatina 08/2024

25351.332047/2014-31 1188041184 25351679444200889 0113961195
s sia TAKEDA PHARMA LTDA.
maleato de dexclorfeniramina 09/2024 Neosaldina 09/2024 )
25351046512200403 0154872197 25351006769200414 0082891197
dexametasona 09/2024 Sovemsessssessesiennns N
25351117253200402 0183809198 THERASKIN FARMACEUTICA LTDA,
............................. Vitacld 09/2024
EMS SIGMA PHARMA LTDA 250000208749917 1108535185
Rohydorm 09/2024 tnicolamina 09/2024
25351671563201076 0274832194 250000208769934 0115647191
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA TORRENT DO BRASIL LTDA
dipirona sédica 09/2024 Carvedilol 09/2024
25351199435200213 0154232190 25351782561200817 0188471199
EURGFARMA LABORATGRIOS S.A. A A,
Tamiram 09/20?4 Zyxem 09/2024
250000218699912 0166391197 25351339403201798 0189114196
FARMOQUIMICA S/A 0 y

! UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Glimepil 09/2024 Ciclovular 09/2024

250000143189921 0189090195

FUNDAGAO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA £ DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO £

2500100808282 0040309191

DISTRIBUICAD DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de sevelamer 08/2024 Lonlten 09/2024

25351740653201369 0073779198 25351097975201709 0170302191

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA.
Farmanguinhos isoniazida+Rifampicina 09/2024 Dividol 08/2024

25351677349201140 0236897198 2599201096973 1210187187

¢in) Esta dozumento poda ser verificado ho eaderago cletrimico 6 Dacumento assinada dighatmente conformo MP ¢ 2.200-2 de 24/08/2001,  JC I
w i/ www.in.gov. html, pelo codign 05312019 KK700006 qus Institul 3 Infriirtura de Chaves Publicas Brasfleira - ICP-uasi. 3 rasil
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: IMIPRA

1216y

' Nome da Empresa . CRISTALIA CNPJ 44,734.671/0001-  Autorizagdo

Detentora do Registro . PRODUTOS ‘51
‘ . aulmicos :
- FARMACEUTICOS
. LTDA.
- Processo - 25992.008545/74 Categoria Regulatéria Similar Data do registro : 13/09/1974
: Nome Comercial " IMIPRA Registro 102980023 Vencimento do registro - 09/2029
. Principlo Ativo . CLORIDRATO DE IMIPRAMINA Medicamento de referéncia TOFRANIL (dragea)
- Classe Terapéutica ~ ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS

i Parecer Publico

Ne

1.00.298-1

. . Bula Paciente

Bula Profissional

 Datade | Validade

Apresentagido . Registro : Forma Farmacéutica !
; : : Publ!cagao _
1 1 12,5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X ‘; 1029800230041 k SOLUGAO INJETAVEL 1 30/10/1974 24 meses
2 ML (EMB HOSP)[ CANCELADA OU CADucA] : :
. Princlpio * CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
: Ativo :
i Complemento -
. Diferenclalda
- Apresentagdo
- Embalagem ¢ Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
- Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
| Viade . INTRAVENOSA
; Admlnistragéo "
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30"C)

: Restrigédo de

Venda Sob Prescru;ao Médlca SUJelta a Notificagdo de Receita "A"

‘ prescrigao
Destinacao Comercial
¢ Tarja -
; Apresentacdo | Nao
- fracionada
N° Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
v, : : Publicagdo .
2 | 10 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS INC X 1029800230152 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/09/1974 . 36 meses
10 (EMB HOSP) [CANCELADA ou CADUCA] : : '
© Principio ' CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
: Ativo
. Complemento P

D MYifararnlal o
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_ Local de -+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
‘ Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacéo:
. Viade - ORAL

- Administragdo

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

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. prescricdo

- Destinagdo Comercial

Tarja -

. Apresentagdo = Nao

| fracionada
. Ne ! Apresentagao : Registro " Forma Farmacéutica . Data de * Validade
‘ : . Publicagao
3 - 10 MG COMREV CT 2 BLAL PLAS INC X 10 | 1029800230144 - COMPRIMIDO REVESTIDO 13/08/1974 | 36 meses :
[ cANCELADA OU cADUCA | ' : :
' Principio . CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
Ativo :
' Compiemento : -
Diferencial da
Apresentagao
: Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
. Locai de .
. Fabricagdo
Via de . ORAL
. Administragdo
. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de . Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"
prescrigio :
. Destinagédo Comercial
. Tarja -
- Apresentagdo | Nao
. fracionada
- N°® Apresentagdo . Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicagdo
4 10 MG COM CX 20 BL AL PLAS INC X 10 1029800230185 COMPRIMIDO REVESTIDO © 13/09/1974 36 meses
(EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA | : : . : :
! Principlo CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
~ Ativo ‘
. Complemento .
Diferencial da

Apresentagdo ‘

Emialarmainn H L DPDerimaaria DL ICTED ™ AT TIRRIMIZAAID ACTIAA T'IYARGAPEATCE
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Conservagéo
Restrigdo de
prescrigdo
: Destinacdo
: Tarja

Apresentagdo
fracionada

™

Principio
- Ativo

Complemento
Diferencial da

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Comercial

Néo

Apresentagdo

i Registro

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Forma Farmacéutica

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

12184

Sty

- Data de
: Publicagéo l

. 10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10
. | cANGELADA 0U cADUCA |

. CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

: 1029800230187 = COMPRIMIDO REVESTIDO

| 13/09/1974 36 meses

Apresentagdo
- Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
' » Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Local de -
. Fabricagédo
' Viade | ORAL
Administragdo
. Conservacdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

: Restrigdo de
- prescrigao

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

Destinagao

Tarja

© Apresentagdo

i Comercial

 Validade

Néo
: fracionada
: N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de - Validade
~ ' . Publicagdo |
6 10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 10 1029800230179 COMPRIMIDO REVESTIDO 13/08/1874 36 meses
(EMB HOSP) [ cANCELADA OU CADUCA | : : :

f Principio ¢ CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
¢ Ativo '
. Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
: Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: » Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
: Local de -
: Fabricagdo
Viade . ORAL

- Administragdo !

: contarvacin

CONSFEFRVAR FM TEMPERATIIRA AMRIENTE f AMRIENTE COM TEMPERATIHIRA ENTRE 48 B 2090
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; Apresentagdo N&o

" fracionada
Ne - Apresentagio Registro . Forma Farmacéutica Data de : Validade
: : . Publicagao
7 10 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 10 - 1020800230169 ~ COMPRIMIDO REVESTIDO : 13/09/1974 : 36 meses |
¢ [ CANCELADA oU GADUCA | : : :
Principio CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
. Ativo
Complemento .
Diferencial da
- Apresentagdo
¢ Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: + Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
' Local de -
- Fabricagdo
Via de | ORAL
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
- Restriciode | Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"
. prescrigdo
‘ Destinagdo  : Comercial
: Tarja -
- Apresentagdo | Nao
fracionada
- Ne ¢ Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica : Data de f Validade
" ‘ - Publicagdo
8 10 MG COM REV CX 10 FR VD AMB X 20 / 1029800230012 © COMPRIMIDO REVESTIDO . 13/00/1974 | 36 meses
(EMB HOSP) [ CANCELADA OU cADUCA | : : ‘ :
; Principlo . CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
Ativo

: Complemento | -
- Diferencial da
Apresentacado

. Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: » Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

. Local de -
Fabricagdo

. Via de ORAL
. Administracdo

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

Restrigdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. prescrigdo

- Destinagdo | Comercial

Tarja

. Apresentacio i N3o
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: Principlo
Ativo

Complemento

Diferencial da
Apresentagédo

" Embalagem

. Local de
. Fabricagdo

Via de

Conservagao

Restrigdo de

prescrigdo

25 MG COM REV CX 20 ENV AL POLIET X
© 10 (EMB HOSP) [ GANCELADA oU CADUCA |

. ORAL
- Administragdo

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigllancia Sanitéria

1028800230111~ COMPRIMIDO REVESTIDO

- CLORIDRATO DE IMIPRAMINA

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

1220y

130001974 36 meses

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

| Venda Sob Prescriglo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Destinagao
; Tarja

Apresentagdo
fracionada

N"’

10

i Comercial

. 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200

Apresentagio - Registro  Forma Farmacéutica

Data de
- Publicagdo

Validade

- 13/09/1974 & 36 meses

¢ fracionada

- 1029800230063 | COMPRIMIDO REVESTIDO
[ CANCELADA 0U GADUGA | :
- Principio CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
Ativo ;
. Complemento -
. Diferenclal da
: Apresentagdo
| Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: » Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
" Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagdo CNPJ; - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
. Viade . ORAL
. Administragao
. Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
‘ Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
- prescrigédo
. Destinacéo ¢ Comercial
Tarja -
. Apresentagdo Néo




30/10/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria
- Complemento . -
. Diferencial da
* Apresentagdo
' Embalagem : » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

" Local de : » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

 Fabricagdo CNP.J: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:
Via de . ORAL

Administragdo :

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

. Restrigdo de : Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigido :

Destinagdo  Comercial

Tarja -

: Apresentagdo = Nao

! fracionada
 Ne Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo !
12 . 25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC 1029800230128 = COMPRIMIDO REVESTIDO - 13/09/1974 24 meses
| TRANS X 20 : i
Principio : CLORIDRATO DE IMIPRAMINA
Ativo :
- Complemento -
- Diferenclal da
 Apresentagdo
Embalagem + Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: :  Secundéria - Cartucho ()
- Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagdo | CNPJ: - 44,734.671/0001-51
: Enderego: {TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Viade ORAL
. Administragdao
_ Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de | Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificacio de Receita "A"
. prescrigdo
. Destinagdo . Comercial
Tarja -
. Apresentagdo | Nio
fracionada !
CNe Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de ' Validade

. Publicagdo
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Complemento

- Diferencial da
- Apresentagdo

Embalagem

: Local de
Fabricagdo

Via de
. Conservagio

. Restricédo de
prescrigdo

: Destinagdo

~Tarja

Apresentagdo

fracionada

: ORAL
Administragdo °

' Nao

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

+ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ; - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

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

~ Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

. Comercial
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N° 198, segunda-(eit, 16 de ontubro de 2017

RESQLUG‘(% RE:N* 2753, DE 11 DE QUTUBRO DE 2017

A (ncrcma-ﬁcml Suhsmuu dc Medicamentos ¢ Peoctutoi
Biolbyicos no usy das «‘x‘ e the foram vonferidas pcm
Portara N* 6()". de 1) de tll o 7[H I‘ alfado ao dis; oslu nyart, 5

dn Resotugdo torie- Colegiudd '~ RDC ® 61, de 3 de
Tevereirg de 2016 FLIY

dutos

pubdicacdo.
ALESSANDRA PAIXAG DIAS
ANEXQ

NOME DA BMl‘RES\ NPy
PRI\CIPIO{’S) AlT _S) . )
AMl NTG. NUMERD 150
VENC[MCNT()DO REGISTRO
ASSUNTEG DA PETICS Cl EXPEDIENTE
NUMERO DE REGIST 0 VALIDADE
APRESE TAC (‘) DO I'}(ODUY
TRINCITIONS) AT l)l
COMUELEMENTQ DIH' ENCIAL DA APRESENTACAO

ty] lNDUS’lRlA DIL COSMETICOS B MEDICAMENTOS
s 6108242600020
SHEISTATe
LIPOCLIN 25331 6535571’2&1" 18122018
0814 SIH L:\% NCELAMEN IO DE REGISTRO PARA
A D RDC 3l12014 0072150/(7-4

URA C'T BL AL PLASTRANS X 30

‘;(LM(:](,A:;D?I&L DIE‘JRA C’l HL AL PLAS TRANS X 42
Zl) M(" CAR (xLl:DL!J{A CT BL AL PLAS TRANS X 84

Gl AM)S\II'I'HKLINE BR,\SIL LTDA 3324774300110
(fp il uenrn, upo Al N ) * Cepu influenza tipo A (HIN2) +
CEA lNPL

IVALENTE

l L {FRAGMENTADA,

NAF[YA!)A “5060005"88 Wn‘M 12017
652 PROOUTO  BIOLOGICO - (,AN(“FLAMLN’I ) DE
GISTRO-IX) \{EDIL:‘\M ENTO 206667817+ °
0107 014.06)-4.
S INI-CT AMP D TRAN‘\ X 0,5 ML
].() 07.0114. 00?-2 12 Mesos

NI CT (4] INCX(MML
o 07.0){4, (WH-O 2 M
) [ PKIICN(HIDA X 0S5 ML
0102.0114, l)()d.q lI
SUSINLCY 100 \’DIN(XDSML
07.0414,005- 7 12 Mes
SINI CT SER l"RIIN(‘IllDA X 0,28 ML
X 1)70114 D141 12 Meser
i o Jlﬁl‘al;{\ IV{ IT\C MU(’(’U)O.S[ €75 DOSES X 0.8 ML
US INF CTFA- VD INC MUI'[']DOSL A0 DOSES X 0.5 MU
LOWTONA 046 12 Meses
?U o%u(.‘l' Hg AMPF VD lN(. X085 ML
SUSIINJ CT 8 SER PR!:EN(.HIDA X 05ML
[ 07,0113.016:2 I§N
SUSIONS €T 10 SE R I'Rl CHIDA X 0.5 ML

RESOLUGAD - RE N 2,754, DE.}1 DE OUTUBRO DR 2087

CPROCESS(Y

O P Pk
fotwt —{md-Tot "1

o:i:

£

A GcmuM‘orﬂ Subsjituts de- Mcdichnenos ¢ Praduing

1. 1% Lan:::!hr o vegisiro sanitdrig de m»dugmcmoa o
[ 0 &
An‘ 2 B Rcso'fucﬁo SNt Gt VIgOr W ;mmr da daly. Jc s,

0 M6 COM REV CT BL AL I’lM INCX 30
L3764.0035.004-1 24 Moses

430 MG COM REV CTRL AL PLAY INC X 4
L3764.0135.005-8 24 Muics

450 MG.COM REV.CT BL AL PLAS TRC X' 8
1.3764.0135.006-0-24 Meses

430 MG COM RV CT BL AL PLAS INC 'R0

RESOLUCAG - RE N 2,755, DE 11 DE QUTUBRG DF 2017

A Gerente-Geral Substituin de Medicanentos & Prisdines
Biologicos no’ viso das n(nhuxjécs que Hie fornm conferidas pela
Pun.mn N"600; de 10-de ubril de-2017, wlindo vo dispom 0o art, §4,

L' 10ds Rcsolugﬂu du. Diretoris Colegiads = RDC 0* 61, de 3 d¢
rc\ ertite dc N6, rekvive:

1" Deferis - peticBey, relacionadas § Geréncla-Goral de

Medxumwulua. conforme welugds anexay
Arl, 2° Fisia Resolu¢do entra e vigor W dins o pariir da data
de swa publicagdo;

ALESSANDRA. PAIXAQ. DIAS.
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVOLS)
OMEE DO MEDIL‘AM!‘NTO NUMERO- DO, PROCUSSO
W ENCIMINTO DO RLISERO
ASSUNTO DA PLTK,AO F‘(PEDILNTE
WUMERD DE REGISTRO VALIDADE
z\PRI’SFNT’A(AU mo FRODUTO
PRINCIFIOWSY ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIERENCIAL DA APRESENTACRQ
MVRALIS . INDUSTRIA  FARMAGECTICA
1440261 001 28
HYPERICUM PERFORATUM
TRIM 1V 25351, msswzon.zx 472
9 MEDJCAMEN m’szchn - SOLICITACAO DE
TRANSHER ; TITULARIDADE DY REGISTRO
{OPERAGAD (i omrucw.) 147809357172
1.3764.0035.001-5 24 Meie
300 MG COM RV CT BL AL PLAS INC X 4
1.3764.0135,002-3 24 Meses
{6 (COM REV.CT BL ALPLAS INC X §
1:3764,0135,003:1 24 Mes
30 M COM) lusv"c;& BL AL PLAS INC X730
Eeton m:v ¢t m_ AL BLAS INCX 4
13762.0135.005-8
50 MG COM REV m m. AL PLASING X §

1.3764.0135.006-6 24 M
450 MG COM'REV (’l BL AL PLAS TRC-X 30

1IDA

RESOLUCAO - RE N* 2,756, BE 11 DE QUTURRO DE: 2017

A Gerente-Geenl Subsihuts do Meilic ¢ Produtos
Bioldgicox no hso tas dinbuicdes que the forim conferiddas péfn
PMAm N 600, de 10 de sbeil de 2017, stiada no mspm.w Ho'urt; $4,

G4 du R:mluy:m da Diretoria LOnglidA RDU p® ), de 3 de
l}cwulw e 2014, resolve:

Ath. 1 Conveder a0 (s} Centra {x); na formy do(s) ANEw
XQL«‘)‘ o t‘fc‘r;iﬁcavdn e Boas Priticas om l!lindlspnuihilidmlumm

Biidld ako - ik i dhe Tordm pely
l’mwﬁn N"ﬁOO 0o 104 abiif de 2017, alizdo aw dnspmm o1 i, 4,
L§i%da R:soluuo . Ditctorin Coleumda RDC "6l de 3 d¢

thvetclro de 2016, sesolve:
As. [* Cancelar o regisivo sanititio de medfcamentos ¢ pre-
dutns hiolbgi relagdn anexay
A 2 Eaid Rcmlugan enitry e vigos 90 (novents) dins 2
prtix da data-d¢ wua publicago.

ALESSANDRA PATNAO DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA ONPJ
l'RlNCﬂ'lOgi) ATIVOLS)
NO| MED) lJ\MFNl() NUMERC
VENCIMENTO DO REGISTRO
alg;\qu 7. DA PETI 4\0 FXI’I‘.D[PNTF

L(: RO VALIDADE
AI’RLSE\ITA( PRO T

PRINCIPIOIS) AT1 O5)

C()MPLEMF NTO DlFERCNLML DA APRI:SLNTACAO

SPEN PHAR\M INTIUSTRIA.  FARMACEUTICA CLIDA
0243363 1000120
HYPERIEUM PEREQRATUM
TRIATIV 25351,7181332011.84 04/201 8
1743 MEDICAMENTO FITOTERAPICO ~ CANCELAMENTO-DE

REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE Ob12651117-ﬁ

DO PROCESSO

#

At 2T A presente Cunf' c.nq'in terd validade conforme iden-
tificide no respectivo quudro ANEXO;

i1, 3 Esta Resolugdo enwa. em-vigor na data de sua puv
blicagdo.

ATESSANURA PAIXAG DIAS
ANEXQ
SOCIAL DA EMPRESA  SOLICITANTE? ¢NPE

RAZAD
RAN[)AXV PARMACEUTICA LTDA - 73.663.650/0001:90
DENOMINACAOQ DA EMPRESA.

JNSI'PC!()NMM/(,! RTIFICADA: Sun Phasmaceutical Tndustries

i [
l:\l’EDH Nl‘ﬁ QT06K68/17-4 de F5:0422017
CERTIE E BUAS PRATICAS EM
BIOII)IS‘iPO\XlBII IBADEBIOTEQUIVAL PN(.!A PARA A8
1512
Cliwica (1" Floor; flakeen Abdul Jlamced Centenigy Hospifal,
Hamdard Na;,nv-ngw Dt - india} Bivanatitica (Enderego: Plot no

GRS, HRIDG, Seetor 18, 01 Delbi-Gurgaon Raad, Gurgion Haryana

Trid
VALH))M)F WG

RAZAD  SOCIAL DA EMPRESA  SOLICIH FANA‘FJ CNPY;
Sceniryphar Pesquise Clinfea 1tda - 07 158 380/0001 3 6
DENUMINACAO MPRESA

lNSPI'(.'lONADA/L[' RTIPFICADA: Bml’hmmu Servicid Im.
FXW’D“‘NTP 0940280/1 72 de l“/

;HEH()LUCM) ~REN® 7.755, OF. 1 D¥ GUTUBRO LK 2017

A Gevente-Geral S\«bsumla de Mcdxcnmv.mus © Produtos
Biologiees 1o uso das alrhuicdes que e foram eonferidas. pela
l'ommu N 600, de W di wbnil de 2017, ulindo s dispoxto vo arl, 54,

§10da Ruo uglin da. Diretoria (olq,mu RDC 0* 6], de 3ide
f’cvc@)r.o do-2016, resolve:

Aft, 3¢ Conceder i evalidiglo automitics do registra e
mmiﬁux\ms(aﬁ gcnmcu&, nivos; espeeificos; fitnterificos ¢ dinamis
Zaddiis sobio n*de pnwt.m» constante do anexa dcm Resaluglo, nos
oy do § 6 do an. 12-da Lei 0 6,360, de 1976,

Art. 2% A revalidagdn abiinge o ;mhdo quc indé, ndo o
abjty de qualter anifcsacho par parte da Anviss,

.. Purdgratt Vinico, NF5 conslam 4o gnexoe desta Resolugio oé
cqvcrucnm. pmmml.uhxs fora iy proze: estabivlecidp: nos termog g
Lei 0 6.360; ch .

da snilise de petiglo du ¢ aglio- de veglstro peguetid )
Adnunistracde, se for o caso, indetedr o pedido dc remivaglo ¢
cmzcclur © riplsun que tatlis sido wutematicamente. vevalidado, .ou

faiticpolp dis oy pefido e 0. .
A Jvag Tad

siAy coiio guns 4 14y vmlda». o [{mk l\up,z'\wwhuwl
SOV unsulty_| a8p
T AR 5° Serd cmswcra&la st A revatidagio o mgmm
contudy s partis. dofinal du vigeneia do perodo de-valldade aieeir,
de e que ni ha interrupslo ng wegubwidade do pegisra,
Klicaci Ast. % Esta Resolugho enjra em vigor na data d¢ sua pu-
icig o,

ALESSANDRA PAINAG DIAS
ANEXO

RAZAO SOCIAL

N()Ml’ DO PRODUTO VALIDADE DO RECHSTRO
NUMERQ BO FROCESSO NUMERD 1) EXPEDIENTE,
AN]‘IBI( TICH (7\ DO BR; ASIL ITD:

80655 74
BIOV/\‘I'U& IABOR}\T‘URTO BOTAN]CO LA
VARILESS BIONATUS 09/202

25060 (N 19712-1% 0318!0‘)!78

N 081022

253513251 84/3013-3( D246452

CIMED INDUSTIUA DE MEDI(,AMTNT% LA
VALERIMED 08/2002

25351, l()‘4l7f’()02<33 0126253170

EMS S/A
YIKONI X 092022

25351.360702/2010:10 0369564172
EMS SK)MA I’HM{MA LTDA
AREMAZ 09/2
ﬁOHO.)}“OHMZ BI69644175
FARMACIA £ LABORATORIO
PRADO LTDA.
HEMORROIMED (%3022
153*! 3567341200&‘)5 N2NEI60

GRIPEMED

25331 326784/1006—43 2121187169
‘CISTITEMED 0872022
2538 1.37204002006-03 2127188167
PLEXO  HOMEOPATICO
ALMEIDA FRADO 34 09:2022
25992.013643/73 2127191167
GLAXOSMITHKLINE F}RANL tiha
SAL DE FRUTA ENO 0972022

25991 000980/57 0333618!7‘)
HALEX ISTAR INDUSTRIA I‘AR\{AL
SOLUCAO DE BICARDONATG )
82022
2500100002881 0014221 171
RINGER.COM. LACTATO 09/2012
23351.106852/2002.80 6342002177
HERBARIUM LABORATORIO ROTANICO $.A
HEPALIVE S.0. 002022
28334 (JUZ/BI?.(K}'I-\B 0242858175
GUACO BRULITO 0872022
25331002561 2007-79 0304310173
MARACUIA TIERBARIUM 091"(1"’
25381, Iﬂuldjﬂtmf-b() 486114
Cr\S'MNHA INDIA HI'RBI\RIUM 0812022

351, 1432267200720 0383310174

Ll‘N THLLA HERBARIUM 0')/2022
25351,002190/2007-25 038335317}
WAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC

LA
FIGATOSAN (871022
2535 LOSBS16/2007-79 0027220173
ISOPARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA 1XDA
ISGRARMA-SOLUCAG DE Cl_ ORETO DE P()I'ASSIO 0872022
"5351 0)2840/()( 64 0287789179

N & JOTINSUN INDUSTRIAL LTDA,

HOMEDPATICO  AEMEIDA

ARSENICIIM  1ODATUM

UTICA §
DIO §4% HM EX ISTAR:

1AT6L0135.001-5 24 ‘Meses CERTIFICADO DE I’RA TICAS M MY! ANIA PLUS 0972022
MG.COM RLV L‘T BL AL PLASANCX 4 IHODI‘}!‘ONIBILIDADC/BIOGQUIVM ENCIA PARA AS 25331,266275/2007-30 (445135175
1.3764.0835.002-3 ETAP: a. KLEY HERTZ FPARMACEISTICA- S.A
300 MG COM REV CT BL ALPLAS INC X8 (Enderdco: 4000 Wesion Rd. Toronta, Ontatio / Canalis) ENTEROFIGON 09/2022
1:3764.0135,003-] 24 Meges; VAL:II)I:\DH: 2371172019 2500102110572 0409590474
htpsliwww.in.gov.brs fgidadebitnd o0 assiaddo Jigl it MP 3 2.200-2 e 240872001, quo:insidud o

Tiste dueumento ;»dc ser veriticudg mucndetegs clet
pelo: codigo 001201 7101600604

L

Trftasstrutuirs de Clisves Plblicas Brmleua 1CP-Rrasil,
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L;{g«gnmﬁmo CATARINBNSE LTDA
A
230”4.000\421’007‘67 0253075479
}'A‘c(r)mﬂomo QUIMICO FARMACEUTICO TIARAIU LTDA.
2535122118972 004-55 0451352178
LABORATORID TAYUYNA.LTDA
ARNICA MONTANA /u)v 09/20”
25351.054614/2007-37 01716 1?
MARJAN mnusmm B COMERCIO LTIA
MUNALESS 09/2022
25351 438776/20(!6:43 363477173
NA’l‘slI{l.:\B IABORAT RIO 5.4
2338 mlswm 23 ozvom
mu-.mM,-PLOU(.H XNDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
HBENUTREX 08/20
259910634301 u|s7< 5617
ZYDUS NIKKHO FAHMACI"U’I‘J(‘A LIDA
SILIMALON
25351527041&01 l'\Sl 0166931171
ABHOTT L:\BORA’TOR!OG Dl‘) BRASL TroA
Femioston. 106
2535128675420 156 0364121175
ABBVIE FARMACEUTICA LTDA,
Zemplar 1072022
7533 106R635201413 2524603 16%
ACCORD FARMA(,l"m ICA LIDA

aistating, 10:2022

25381 190487200739 0458363133
sticlovir 1072022
25351263845200730 0500813170
NDUSIRM DE MEDICAMENTDS 104
smoxiviling 10/202

25351411959200611 0247768178

nhirato de micanazal 1042023
25'{51257078200720 168029177

Cimecars 10/202

25’!5”92032”("} 291 0267984171

Diexming 1073022

28331 £9’9\1200246 0368302178
velalexing 1072022

24"51“8275100693 0476253179

COSMED' INDUSTRIA BE COSMETICOS E

LA
Gingilong: 172022

MEDICAMENTOS

53%4«»?}‘)56 3009 $4-EH67008435-
CRISTALIA PRODUTOS. QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. !
et 042022

35351 K63094200"AR 1329736172
Zidovir, 1072

"5000003(16(:‘)100 9344310177
Dimarf 1072022

ﬂWMW (]
Nepresul 10/202
2500!00637785 0395!-#5[75

cisplation 1022022

25351310812200613 M6 7536176
Paritium 1022622
253511R7065200786 0467839198
Aché L:\tmmtonn; Farmanéuticos §.A
Vivencis 10021

Zﬁh(%‘l‘)DIZOHJ’l 431662170
Doniks (02028

2538130DR8020107) 0473923175
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Guitfort 1072022

233S13123372200021 (329956172
APSEN FARMACEUTICA- S/A

Artane 1072012

"3512165921006’4 0468560172

Pastes 107202

"'6351 I6677I’001’4 047404317

AURCBINDD  PIHARMA [NI)UST RIA. PARMACEUTICA
LIMITADA

umox:ctlma 1120,
123, 3!!5"00640 0580693173
BA\)‘TF“ HOSPITAL, AR LA
Dexforane (Pt 34498 - Tisty C1) 1012022
25351350662 200672 0486874172
BELFAR LYDA
Bagina 106201
250000022649734 0596668173
Omoprel 102022
25001 02"659705 0695527474
BIOQINT(‘.’I’I(’A l‘ARMA( EUTICA LTDA

oridrte de doneg a 10/202:

25)5]3009(020!011 0330291\71
Anseutron 10/2022
250000012129118 0431667176,
claridrata do tramadal- parncmmol 1072022
25351721039201088 0486213171
BL IVDUSTRI/\ oTIcA [TDI\
7 fer 10720

\510083132006 i 03.!01[4]7\
Al AU FARMACEUTICA

Moetixon 1172018
2835132518 lzmsxs 0349544132
Clafordii. 107

2535!3"5273!201350 (300740171

”53513237‘0201343 4634037177
Vangwson 107
"53:132506020”3[ 0699190174
Addtenicol 172022
28354328 1312013 130640365173
BLISFARMA INDUSTRIA TARMACEUTICA LIDA - ME
aléridrato de fhsxeina 10110 2
25351017389101243 0611
BRAIN}ARMA lN’l)U&TRM !.)Uffvﬂ( A l’ARMA("('UT TCA8.A
o de oximetazoling: 10/2022
2535 1315320’00‘)71 0]41443 176

Neo Digoxin 1/2022
.53515 169’0“]9 010961217)
a-de hetametasong 10720227
2535154(88020!16! B445517176
taleats de dcxclnrfcmmmum I()/Z()‘?r
2535153923021 123 D470239173
HRASTFR:\PICA INDUSTRIA ll\RMACmIT(CA [NEIEN
oridrata de clprofioxechio 1072022
515!518658201012 0362554171
Clftoxatif 1042622
2535151&374201095 06362419171
RIS‘TU SOUIBB FARMACEUTICA LTDA

Ques g l
’599'0\ﬂ3|(ﬂ7 04(167717
CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA

102022

2535’1)09148200"89 M2152179
Heheva: 1022032
25351072860200771 D476149178
EMS S/A

)
pagscelunal H712020
ZSISHIAS2T1700526 0193723159
amoxiciting -+ clayulanaro de pméwo 1042022
25351 l8‘l§27‘()066‘3 0487974817
cloridnilo de terbinaling ldl2022
253510289360128 0457954175

“cloridsato dv delopiding 10/2022

28351011 3987200413 0487995171
Insaitana ‘pelissicd 103022
25351143800200649 0488002172
Bicwran 1072022

2535140098R200G58 0493487171
FUROF ARM A LABORATORIOS $.A.
amoxiciling 10/2022
253511680623200208 417864171
amoxiciline + clavilonsio de potistio 1072032
TIISTOGRIT0929 (451365176
cefadroxil 102022

25351 l7’979”l)0’38 0453352176
finasterida 0020,

25351 !70485200”9 484901173
Piesonte 11202

’535100761620!046 0636323176
FUNDACAQ EZEQUIEL DIAS - FUNED
FUNED CET K)( O AZOL 107202
25351266&67200733 0230081177
FUNDAC)\O QSWALDO CRUZ
divluridrato de pmmxpsxul 1072022
253517202942001 16 0287362} 71

FUNDACAQ PARA O REMEDI FOPULAR « FURP

FURP. PIRAZINAMIDA 1012022
2360101 BRONS 0395707178
Farp-Benelipeniciling. Bensatina 12022,
ASHO101283395 V458273174

‘GERMED PARMACEUTICA LTDA

tometo de pinuvéria 102022
28351778938201136 450036117
GIA\Q&MIHIH INE HRASIL LTDA
Tnvigran 10/20)

2
‘25358 05(:677200)02 B027089177

Relenza 1072022

.25131044%520}%&% 01646321792

Serevent 10720
25381060378200304 (184989177

HIPOLABOR IARMA(.E:L TICA LIDA

diezepany 102022
25351 l()l(y‘ZSZ(KW 13 Q304424150

“citraty do fentanile 107202
"233511 19841200702 0104414

INDU'STRM %AIMILA DO LSTADO DE GOJAS §/A « IQUEGO
QUEGO - PA; Ta\MO

,250000126259797 02390

JAVS&EN-C(LA(- }A({MACEUHCA LThA
Tnvega 407202

253&3&9‘30200083 Q409653171
LABORAY OORI) QUIMICO B
ARRONALITICA

Lagfa-lsoninvida 1072022
2500001670‘)9727 Q487859172
LAB()RAT(SR]O GLOBG LTDA
Zolprax 12022

LIISLTVISTRIONIST 03807011

LARORAT ()RI(J QUIMICO }’ARMACI‘.(JIICO BERUAMO LTDA
acetato de desmupressing: 107200

25351221108200760 M6362ﬂ73

Sclupren 1072022

FARMACEUTICD.  -DA.

5000021239711 GA86200175

{ r}BORATC)RJ() TEUTO BRASILEIRG $/4

it U

253?‘] 63778"00"40 0434758177
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria

Consuitas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa Detentora do

| CRISTALIA CNPJ | 44734,671/0001-  Autorizagdo

1.00.298-1

' Registro - PRODUTOS . 51
: QulMicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
- Processo 25001,006827/85 . Categoria Regulatéria j Similar Data do registro 08/10/1987
Nome Comercial NEPRESOL Registro 102980089 Vencimento do 10/2027
: i registro
: Principio Ativo : CLORIDRATO DE HIDRALAZINA Medicamento de -
: ‘ referéncla
 Classe Terapéutica ~ ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES | ATC . ANTI- ;
HIPERTENSIVOS
SIMPLES :
Parecer Pablico - Bulario Eletronico

© Acesse aqui

 Datade | Validade
¢ Publicagdo

16/07/2003 18 meses |

. Administragao

» Rotulagem
CN° Apresentagao Registro : Forma Farmacéutica
1 - 50 MG COM CT ENV KRAFT POLIET X 10 1020800890010 | COMPRIMIDO SIMPLES
- [canceLADA ou cADUCA | ' :
' Principio * CLORIDRATO DE HIDRALAZINA
. Ativo |
. Complemento -
. Diferencial da
Apresentagédo
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
' + Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
' Viade ¢ ORAL

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

3 Conservagdo
PROTEGER DA LUZ
. Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica

. prescrigdo

. Restrigdo de
- uso

. Destinagdo
: Tarja

. Apresentagdo
: fracionada

Comercial
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' Complemento ; -
. Diferencial da :
i Apresentagéo
.' Embalagem i ¢ Primaria - ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO

+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de ~+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
' ’ Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:
' Via de . ORAL 1

~ Administragdo |

» Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: . PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de * Venda sob Prescricio Médica
prescrigdo

‘ Restrigiode . -
- uso :

Destinagdo . Comercial

- Tarja -

Apresentagdo ‘, Nao

fracionada
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
! Publicagéo
3 . 20 MG/ML SOL INJ IMAIV CX 50 AMP VD 1029800890037 SOLUGAO INJETAVEL 08/10/1987 ' 18 meses
© TRANS X 1 ML « ‘
: Principlo CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

. Ativo

Complemento -
. Diferencial da |

. Apresentagdo
: Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
: « Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

' Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
. Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
© Viade ¢ ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
- Administragdo | INTRAMUSCULAR

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)

g . PROTEGER DA LUZ
. Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica

. prescrigdo

Restrigiode | Adulto e Pediatrico

! uso
;, Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

I Anracantacin 0 Nan
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' Principio
Ativo

. Complemento i

. Diferencial da

20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD

Consultas - Agéncia Naclonal de Vigllancia Sanitéria

1029800890047 = SOLUGAO INJETAVEL
TRANS X 1 ML

CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

08/1011987 18 meses

: Administragdo

. Conservagao

- Apresentagio
Embalagem ¢ Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
* Local de ¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
© Via de . ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

" INTRAMUSCULAR

. CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)
- PROTEGER DA LUZ

. Restrigdo de

. Venda sob Prescrigdo Médica

: Ativo

| Complemento
- Diferencial da

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Administragao

. Apresentagdo
i Embalagem
- Local de
. Fabricagao CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

INTRAMUSCULAR

prescrigdo
Restrigdo de Adulto e Pediatrico
: USO
: Destinagédo Hospitalar
Tarja Vermelha
Apresentagdo = Nao
: fracionada
. N : Apresentagao Registro Forma Farmacéutica - Data de Validade
i . Publicagdo
5 | 20 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD 1029800890055 < SOLUGAO INJETAVEL 08/10/1987 18 meses
- TRANS X 1ML : :
Principio CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

. Conservagdo

. Restrigdo de
prescrigdo

- CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

: Restrigdo de
uso

© Adulto e Pediétrico
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentag@io necessaria para a
manutengdo da regularizacdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, 11 e IV, aliado ao art. 7°, 111, e IV da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugfio da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢fio da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunidio
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo:

Art. 1° Esta Resolug@io estabelece os prazos de validade e a documentagio
necessdria para a manutengdo da regularizagio de medicamentos.

CAPITULO 1
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Pardgrafo tinico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagdo ¢ de 10 (dez) anos apds
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sfo isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovaco.

Art. 5° A manutengdo da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagfo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaragfo de interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivacdo da notificagdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacgéo.

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaragiio de interesse na continuidade da comercializagdo
resultard no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsével pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
nfio mais comercializd-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizacGes
Jjunto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO I

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petiglio de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formulérios de peti¢do, devidamente preenchidos e assinados;

IT - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢dlo, quando for o caso;

I - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragdo, durante pelo menos os dois ter¢os finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo Gnico do art. 3°, comprovante de
protocolizagio do envio da documentagdo comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada justificativa de nio
comercializagfo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabrica¢do descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagio e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagdo de qualidade, seguranga e eficdcia dos medicamentos.

CAPITULO 11T
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovacdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizages.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente & vigéncia desta
Resolucdio ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concesso do registro ou da dltima renovagio.

Pardgrafo tnico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirfio os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As petigdes de renovagéo de registro ja protocoladas ¢ pendentes de decisdo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

AL 120 s

1. nos momentos da solicitagdio de registro ou isen¢fo de registro de produtos na
ANVISA;

............................................................................. "(NR)
Art. 12. Ficam revogados:

I -ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo II ¢ o item 5 do capitulo Il do Anexo da
Resoluc;ﬁo_ da Diretoria Colegiada - RDC n® 323, de 10 de novembro de 2003;

II'- 0 § 4° do art. 7° da Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

111 - o art. 37 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 ¢ 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 24, de 14 de
junho de 2011;

V -osarts. 118 e 119 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 49, de 20 de
setembro de 2011:

VI - o art. 36 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VII - os incisos 1l ¢ V ¢ o paragrafo Unico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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X -0s §§ 3°e¢ 4°do art. 10 ¢ o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicacéo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado{s) em Diario Oficial da Unido.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HALO

. Nome da Empresa Detentora do ¢ CRISTALIA CNPJ | 44,734.671/0001- = Autorizagdo 1.00.298-1
' Registro | PRODUTOS 51

- Quimicos : f

- FARMACEUTICOS

. LTDA.

: Processo . 25892,007918/75 Categorla Regulatoria = Similar Data do registro 27/10/2000

Nome Comercial HALO Registro © 102980020 . Vencimento do 02/2026
: : " registro

Principio Ativo HALOPERIDOL Medicamento de -
: : referéncia

Classe Terapéutica ; NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS

- Parecer Piblico L. Bulario Eletrénico Acesse aqui

Rotulagem

Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica . Data de . Validade
. Publicacdo !

1 - 5 MG COM CT FR VD AMB X 200 1029800200010 - COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
{ CANCELADA oU cADUCA | : : { :

CPrinciplo | HALOPERIDOL
Ativo f

: Complemento = -
Diferencial da °
. Apresentacdo

Embalagem ! * Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

. Local de .« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricaggo CNPJ: - 44,734,671/0001-51
’ ' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

¢ Viade i
. Administragdo

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

Restrigéo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
¢ prescrigdo

: Restrigdo de -
- uso

Destinagéo Comercial

| Tarja -

- Apresentagdao | Nao
: fracionada

Ne° ¢ Apresentacdo Registro ! Forma Farmacéutica : Data de Validade
: ’ ! : | Publicagdo |
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¢ Complemento

Diferencial da
Apresentagido

Embalagem

Local de
. Fabricagéo

. Viade

Administragio

. Conservagido

. Restrigdo de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

1234%

¥
‘"/i

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ; - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

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

¢ Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificag8o de Receita "A"

Restrigdo de
© prescricdo

. Restrigédo de
. uso

: Destinagédo

Tarja

: Apresentagdo
fracionada

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

- Comercial

. prescrigéo
Restrigdo de -
. uso
Destinagdo i Comercial
' Tarja -
Apresentagdo : Nao
fracionada
v Ne° - Apresentagédo . Registro ' Forma Farmacéutica i Data de Validade
: ! Publicagdo | :
6 | 2 MG COM CT FR VD AMB X 200 . 1029800200061 | COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 : 36 meses |
[caNcELADA oU cADUCA | : ; : :
Principio
- Ativo
. Complemento .
Diferencial da '
i Apresentagdo
Embalagem * Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
" Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
_ Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
. Viade -
Administragdo
i Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
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. Principio HALOPERIDOL
‘: Ativo

. Complemento
" Diferencial da

Apresentagdo

:' Embalagem » Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
:' Local de | « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
' Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de -

Administragdo

. Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricdo de . Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"
. prescrigdo

- Restrigdo de -
- uso :

Destinagao : Comercial

Tarja .

. Apresentagdo | Néo

fracionada
CN° Apresentagdo i Registro _ Forma Farmacéutica . Data de Validade
! Publicagao
8 | 2MG COM CT FR VD AMB X 20 1029800200088 : COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 = 36 meses
¢ [ CANCELADA oU CADUCA | ! : ‘ ‘
Principio
. Ativo
~ Complemento -
. Diferencial da
. Apresentagdo
: Embalagem s Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
- Local de : « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.,
 Fabricagdo CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de -
Administragdo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricdio de ' Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificacio de Receita "A”
- prescrigdo :

Restrigiode -
. uso :

. Destinagdo . Comercial

. Tarja L.
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9 : 10 MG COM CT FR VD AMB X 200 ; 1029800200096 COMPR!MIDO SIMPLES i 31/10/2001 . 36 meses
- | cANCELADA OU cADUCA | ‘ :
+ Principlo
* Ativo
' Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
. Embalagem + Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
: + Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagéo CNP.): - 44,734.671/0001-51
' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
- Via de -
- Administragdo

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

Restrigdode . Venda Sob Prescngao Médica SUjeIla a Notlﬁca;ao de Receita "A"
' prescrigdo

. Restrigdo de -
© uso

Destinagdo  Comercial

 Tarja -

Apresentagdo | Néo

fracionada
" N° Apresentacdo Registro . Forma Farmacéutica . Data de Validade
. ! ; . Publicagdo .
11 1 MG COM CT ENV AL POLIET X 10 | 1029800200113 . COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 36 meses |
: [ CANCELADA oU CADUCA } ? : ‘ :
_ Principio : HALOPERIDOL
¢ Ativo
Complemento -
. Diferencial da
] Apresentagéo
Embalagem ; ¢ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
: ; ¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
’ Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacéo:
Via de . DERMICA ( Aplicagéo Topica )

- Administragdo °

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

: Restrigdode . Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notifi cagéo de Receita "A"
prescrlqao :

Restrigao de | -
. uso :
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ND

* Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

. Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica

: 5 MG COM CT ENV AL POLIET X 10 1028800200121 : COMPRIMIDO SIMPLES
[ cANCELADA OU GADUCA |

HALOPERIDOL

l Data de Validade
Publicagdo

31/10/2001 = 36 meses

v Complemento
Diferencial da
: Apresentagdo

Embalagem

Local de
. Fabricagdo

Via de
* Administragdo

Conservagao

Restrigdo de

+ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

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

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

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

prescrigdo

Restrigdo de -

uso
. Destinagédo . Comercial
¢ Tarja -
- Apresentagdo ' Ndo
. fracionada

Ne . Apresentagéo . Registro . Forma Farmacéutica ' Datade  Validade |
' 1 ‘ - Publicagdo

13 20 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X = 1029800200134 = SOLUGAO ORAL 1 22/02/2001 | 36 meses :
| 20 ML { CANCELADA OU CADUCA | : : :

: Principlo © HALOPERIDOL

Ativo :
- Complemento | -

Diferenclal da

Apresentagédo
: Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
' Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
. Fabricagdo CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:

 Viade . ORAL
. Administragdo
- Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
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 Tarja -

. Apresentagdo Néo

_ fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica . Datade ' Validade
: : ublicagédo |
14 2 MG/ML SOL OR CX 50 FR GOT PLAS - 1029800200142 : SOLUGAO ORAL © 22/02/2001 36 meses
| OPC X 10 ML 5 1
- Principio - HALOPERIDOL
Ativo !
Complemento . -
- Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem : + Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de i + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo - CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:
Via de  ORAL
© Administracdo

: Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de | Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigdo

Restrigiode = Adulto e Pedidtrico

uso
Destinagédo ! Comercial
7 Tarja | Vermelha sob restricio

Apresentagdo Nao

- fracionada

Ne Apresentagdo Registro ' Forma Farmacéutica Data de Validade

! : . Publicagdo
15 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 1029800200156 = COMPRIMIDO SIMPLES - 31/10/2001 | 36 meses
[ cANcELADA OU caDUCA | i f :

© Principio HALOPERIDOL
- Ativo :

Complemento . -
- Diferencial da

Apresentagao

Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

- Local de ’ + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44,734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacgédo:
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Restricdo de -
uso

Destinagdo i Comercial

Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° ¢ Apresentacao . Registro © Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicagéo '
16 ' 5 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 : 1029800200164 = COMPRIMIDO SIMPLES . 31/10/2001 : 36 meses
© [[cANCELADA oU cADUCA ] : ‘ :
- Principio HALOPERIDOL
* Ativo :
- Complemento -
. Diferenclal da
Apresentagdo
Embalagem ; ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de ‘ + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44,734,671/0001-51
' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de -
: Administraggo °
. Conservagédo : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
‘ Restrigdo de ' Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao !
‘ Restrigiode -
uso :
| Destinagdo - Comercial
Tarja -
', Apresentagio Né&o
- fracionada
N° Apresentagdo Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
: . - Publicagéo
17 5 MG COM CX 20 ENV AL POLIET X 10 : 1029800200172 - COMPRIMIDO SIMPLES ' 31/10/2001 © 36 meses

. (EMB HOSP) [CANCELADA GU CADUCA |

Principio HALOPERIDOL
i Ativo

Complemento -
. Diferencial da
¢ Apresentagdo

v Embalagem | * Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
: { + Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de ©+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734,671/0001-51
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Restricdo de | Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
© prescrigdo

» Restrigdo de -

uso
- Destinacéo . Comercial
: Tarja -

Apresentagdo @ Nao

fracionada
Ne Apresentagdo ' Registro Forma Farmacéutica - Data de Validade
‘ : : ~ Publicagéo
18  10MG COM CX 20 ENVAL POLIETX 10 - 1028800200180 COMPRIMIDO SIMPLES 3111012001 36 meses
. (EMB HOSP) [ CANCELADA QU GADUCA | : ! : :
- Principio
- Ativo
Complemento | -
. Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
: » Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
: Local de : o Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
: Viade -
. Administragdo
. Conservagdo . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"
. prescrigdo
. Restrigdo de .
© uso
. Destinagdo _ Comercial
! Tarja -
Apresentagdo Néo
. fracionada :
Ne . Apresentagdo Registro - Forma Farmacéutica { Data de Validade
: : . Publicagéo
19 10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 PORT 1029800200189 ! COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
344/98 L C 1 [(CANCELADA OU CADUCA | : ! f .
. Principio
. Ativo
_ Complemento | -
- Diferencial da
. Apresentagéo
Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Via de . ORAL
* Administragdo j

Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE GOM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
- prescrigdo

Restriciode : -
= UsSo :

. Destinagédo - Comercial

- Tarja -

. Apresentagio © N&o

fracionada
Ne . Apresentagédo Registro - Forma Farmacéutica . Data de Validade
. Publicagdo
20 10 MG COM CX 10 FR VD AMB X 200 (EMB 1029800200202 . COMPRIMIDO SIMPLES 31/10/2001 36 meses
; HOSP) [[CANCELADA OU CADUCA | : ' '
Principio
Ativo
- Complemento -
Diferencial da
. Apresentagdo
: Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de v + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
- Viade s
¢ Administracéo !
. Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: Restrigdode @ Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"
. prescrigdo ?
Restrigdo de -
' uso
. Destinagéo : Comercial
Tarja -
. Apresentagdo | Nao
_ fracionada
PN . Apresentagio Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
: - Publicagao :
21 1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1029800200210 . COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 24 meses |
* Principio . HALOPERIDOL
: Ativo |

- Complemento . -
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Local de + Fabricante: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA.
. Fabricagdo CNPJ: - 48.344.725/0001-23

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Via de  ORAL
i Administragéo .

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

Restricdo de | Venda Sob Receita de Controle Especial
‘ prescrigio

Restrigdo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagdo . Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo

. Apresentagdo  Nao

v fracionada
N° i Apresentagdo Reglstro . Forma Farmacéutica Data de Validade
: ~ Publicagdo
22 1 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 1029800200229 : COMPRIMIDO SIMPLES 27/10/2000 24 meses
 Principio - HALOPERIDOL
. Ativo |
Complemento -
: Diferenclal da
. Apresentagio
Embalagem + Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
: Local de + Fabricante: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA.
- Fabricagao CNP.): - 48.344,725/0001-23
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de * ORAL
Administracdo

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

| Restrigiode  Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigdo :

Restrigiode | Adulto e Pediétrico
uso

. Destinagdo : Comercial

Taria P Varmelha sob restricio
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IN° © Apresentagido . Registro : Forma Farmacéutica - Data de Validade
: ' Publicagdo
23 . 5 MG COM CT FR VD AMB X 20 1029800200237  COMPRIMIDO SIMPLES £ 30/01/2001 36 meses
- [cANCELADA oU cADUCA ] : : :
k Principio HALOPERIDOL
Ativo :
Complemento : -
: Diferencial da
- Apresentagao
Embalagem + Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
: » Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
¢ Via de -
- Administragido
. Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricdo de | Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao :
Restricdode | -
uso .
Destinagdo Comercial
Tarja -
- Apresentagdo = Nio
fracionada !
N° i Apresentacao Registro Forma Farmacéutica - Data de Validade
. Publicagéo .
24 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 : 1029800200245 : COMPRIMIDO SIMPLES © 30/01/2001 | 24 meses
. Principio . HALOPERIDOL
Ativo :
- Complemento : -
: Diferencial da
. Apresentagdo
Embalagem + Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
| Local de . + Fabricante: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA.
. Fabricagdo CNPJ: - 48.344.725/0001-23
: Enderecgo: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
| Viade . ORAL

< Administragdo
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 Destinagdio = Comercial
: Tarja . Vermelha sob restricdo

- Apresentacdo | Nao

. fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
‘  Publicagéo .
25 5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 1029800200253 - COMPRIMIDO SIMPLES 30/01/2001 & 24 meses :
‘ : ’ ‘
Principio HALOPERIDOL
: Ativo
Complemento . -
* Diferencial da
Apresentagdo
. Embalagem » Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
‘ ¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de ! + Fabricante: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Fabricagdo CNPJ: - 48.344.725/0001-23
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de - ORAL

Administragédo :

' Conservagdo . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

- Restricdode : Venda Sob Receita de Controle Especial
- prescrigéo

Restricdo de | Adulto e Pediatrico

uso
" Destinagio Comercial
Tarja ! Vermelha sob restricdo

. Apresentagdo = Nio

fracionada
N° Apresentacdo . Registro ¢ Forma Farmacéutica i Data de Validade
: :  Publicagdo .
26 i 1T0MG COMCT 2 BL AL PLASINC X 10 1028800200261 : COMPRIMIDO SIMPLES ¢ 27110/2000 36 meses
PORT 344/98 L C 1 [ CANCELADA OU CADUCA | ) ,

. Principio
: Ativo

Complemento -
. Diferencial da
. Apresentagdo
" Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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- Restrigdo de | Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigdo ’

f Restrigdo de .
uso :

Destinagao - Comercial

Tarja -

_ Apresentagdo = Nio

. fracionada
N° Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
¢ ? ~ * Publicagdo
27 10 MG COM CT 20 BL AL PLAS INC X 10 - 1029800200271 . COMPRIMIDO SIMPLES . 27/10/2000 @ 36 meses
PORT 344/98 L C 1 EMB HOSP : : : '
[ cANCELADA oU cADUCA |
Principio
Ativo
. Complemento -
: Diferencial da
: Apresentacdo
: Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: + Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de -
Fabricagdo
. Via de . ORAL
. Administragdo
* Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
- Restricdode = Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. prescrigdo :
Restrigdo de = -
. uso ;
- Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagio Nio
~ fracionada ’
N° : Apresentagao ‘ Registro Forma Farmacéutica | Data de | Validade
: - Publicagdo |
28 5 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB X 1020800200288 . SOLUGAO INJETAVEL 27/10/2000 : 36 meses
1ML |
Principio HALOPERIDOL
¢ Ativo
Complemento : -
Diferencial da
. Apresentagido
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

¢ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
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Local de
Fabricagdo

Via de
- Conservagio
. Restrigdo de
. prescrigdo

- Restrigéo de
usoc

Destlnaqao

' Tarja

. Apresentagido »

* fracionada

Ne
28

- Principio
¢ Ativo

Consultas - Agéncna Nacional de \/gllenma Sanitéria

. Fabrlcante CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44,734,671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

© INTRAMUSCULAR

. Administragdo |

Venda Sob Receita de Controle Espemal
. Adulto

. Comercial

. Vermelha sob restri¢ao

: Apresentagio
: 2MG/ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS
. OPC X 20 ML

- HALOPERIDOL

Complemento

Diferencial da
. Apresentagio

. Embalagem

+ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

Registro

Forma Farmacéutica

1029800200296 SOLUCAO ORAL

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

1246y

. Data de

27/ 10/2000

. Validade
Publlcacao ;

36 meses

¢ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 4]

:' Local de
. Fabricagio

Viade
. Administragao

: Conservagio

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMAGEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

. ORAL

! Restrigdo de
I prescri;ao

: Restrl;ao de
uso

‘ Destlnagao
: Tarja

: Apresentagio
fracionada

¢ Comerclal

. Vermelha sob restrigao

. Venda Sob Receita de Controle Espemal

Adulto e Pediatrico

: Néo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
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* Principlo * HALOPERIDOL
. Ativo ;

: Complemento -

Diferencial da

Apresentacdo
. Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
* Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA )

Local de z + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

- Fabricagio CNPJ: - 44.734.671/0001-51
' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo;
' Viade | ORAL

Administragio :

- Conservagdo : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restriciode | Venda Sob Receita de Controle Especial
. prescrigéo ;

- Restrigdo de . Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
! Tarja | Vermelha sob restricdo

. Apresentagdo : Nio

fracionada
o Ne * Apresentagio Registro Forma Farmacéutica . Data de * Validade
' . Publicagéo
31 ; 5 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB X 1028800200318 SOLUGAO INJETAVEL ;2711072000 . 36 meses
ML : | *
- Principio . HALOPERIDOL
. Ativo ;
! Complemento
. Diferenclal da .
. Apresentagdo !
Embalagem =+ Priméria- AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: * Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
' Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
: " Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria
Viade | INTRAMUSCULAR

 Administragdo -

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBI
! PROTEGER DA LUZ

' Restrigdo de .5 Venda Sob Receita de Controle Especial

: prescrigio :




