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- Ne° . Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica ' Datade Validade
- Publicagdo .
32 © 5MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 1029800200326 . SOLUGAO INJETAVEL 27/10/2000 36 meses :
e
Principio . HALOPERIDOL
Ativo
. Complemento . -
. Diferencial da
Apresentagao
- Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: o Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
_ Fabricagdo | CNP.: - 44.734,671/0008-28
Enderego: SAQ 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 " INTRAMUSCULAR
Administragéo

. Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ

: Restrigdo de Venda Sob Receita de Controle Especial
- prescrigdo :

Restrigdo de Adulto

uso
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. Tarja Vermelha sob restricdo
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0.4 MG CAP DURA LIB PROL, CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 490 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO « REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desncordo com a Legistagio vigenle

0000000000 24 Meses

0.4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR
X 20

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desucordo com a Legislagio vigente

060000000 24 Meses

l))(,:l MG CAP DURA TIB PROL CT HL AL PLAS TRANS ACLAR
30

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO « REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

4000000000 24 Meses

04 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 70 (EMB FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO « REGISTRO DE MEDICAMENTO

{1 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

(000000000 24 Meses

0.4 MG CAP? DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 140

(EMB FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 « Em desacordo com a Legistugdo vigente

(4000000000 24 Meses

)4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 10

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

0000000000 24 Meses

4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 500 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente

ANoOOVOONN 24 Meses

0.4 MG CAP DURA LIB PROL CT Bl AL PLAS TRANS ACLAR

X 300 (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 ~ Em desacordo com a Legislaglo vigente

000000000 24 Meses

04 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 490

(EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO ~ REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislaglio vigente

0000U000LH 24 Meses

0.4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS ACLAR

X 210 (EMB FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

135 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com o Legislaglo vigente

0000000000 24 Meses

0.4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 500

{EMB HOSP)

CLORIDRATO DE I ANSULOSINA

155 GENERICO - STRO DE MEDICAMENTO

01 - Em des'\uordo com 3 Legislagtio vigente

0000000001 24 Meses

0.4 MG CAP DURA LIB PROL CT Bl AL PLAS PVDC X 300

(EMB HOSP)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

135 GENERICO ~ REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 ~ Bm desacordo com o Legislagilo vigente

0000000000 24 Meses

0.4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 30

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

(:FNH{I(,O - REGISTRO DE MEDICAMENTO
Em desacordo com a Legislaglo vigente

0000000000 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC X 20

CLORIDRATO DE TANSULOS

155 GENERICO - RI‘GHTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com g Legislagdo vigente

He00ON000G 24 Meses

0,4 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 490

(EMB HOSP)

CLORIDRATO D, NSULOSINA

155 GENERICO « REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 « Em desncordo com o Legislagdo vigente

Q000000000 24 Meses

(1,4[{»{6 CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS PVC X 70 (EMB

FRAC)

CLORIDRATO DE TANSULOSINA

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legistagdo vigente

Regimento Interno da ANVISA. aprovado nos termos do anexo T dn
Resolaglo da Diretoria Colegiada - RDC 0. 29, de 21 de jutho de
Zt)l’v',publtcad'l vo DOU de 23 de julbo de 2013, resolve:
> At 1° Deleric petictes relacionadas 3 Gerbncin-Gernl de
Ms(llcnmemos confarme relagdo anexa:

2 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo.
RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF

PRINCIPIO A‘"\"I

CLASS/CAT DI 0

MARCA OU RI'TFR ANCIA NUMERQ DO PROCESSO VENCI-
)

DESTINACAO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAQ DO PRODUTO
NOME COMERCTAL
ASSUNTO DESCRICAQ
/\Sl’hN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 103764~

Ll ORIDRATO DE MIDAZOLAM

HIPNOTHIOS

Referéncia - DORMONID 25351.034034/01-76 05/2018
1.3764.0079.001-1 24 Meses

SMG/ML SOL INJ CT § AMP VD TRANS X 3ML

INDUSON

ll~(4)2 SIMILAR « RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

1.3764.0079.002-1 24 Meses
?T?QIMLNSOL INY CT 5§ AMP VD TRANS X [0ML
HUSO!
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

BRAINI‘ARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A

1.05584-9
SULFATQ DE NEOMICINA + BACITRACINA ZINCICA
A BCCIOS0S TOPICOS

« FERID 2:
COM}‘RLIAI 1.5584. ) 24 Meses
50 MG/G 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zncica
GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

282/2011-71 03/2021

M
COMERCTAL 1.5584 0315.002-6 24 Meses

5.0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CT BG AL X 15 G

sulfato de peomicina + bacitracina zucica

143 GENERICO - RENOVACAOQ DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO
COMERCIAL 1.5584.0315.004-2 24 Meses

3.0 MG/G + 250 UL/G POM DERM X6BGALX10G
sulfalo de neomicina - bacitracina zingi
tl'{N(:}‘NH(ICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
COMERCIAL 1.5584.0315.005-0 24 Meses

5.0 MG/G + 250 UL/G POM DERM CX 12 BG AL X 10 G
sulfalo de peomicing + bacitracina 2incica

143 (1I,NI RICO - RENOVACAQO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTC
LOMEI(LIAL 1.5584.0315.006-% 24 Meses

3.0 MG/G ++ 250 UL/G POM DERM CX 10 BG AL X 10 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica

(43 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

COMERCTAL 1.3384,0315.007-7 24 Meses

5,0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 25 BG AL X 10 G
sullato de neomicing + bacilracina zincica

143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
MENT

O
COMERCTAL 1.5584.0315.008-3 24 Meses
5.0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 50 BG AL X 10 G
sulfato de peomicing -+ bacitracing zncica
143N(';|L)N1"RI( S0 - RLN()\’A(,A() DE REGISTRO DE MEDICA-
MENT(
COMERCIAL 1.5584.0313.009-3 24 Meses
5.0 MG/G + 250 UVG POM DERM CX 6 BG AL X 15 G
sulfato de neomicina + bacitracina zincica
HBV(”;‘ENI:RKO RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO
(,()Ml‘R(lAL 1.5584.0315.010-7 24 Mcscs
3 GiGr + 250 UTIG POM DERM CX 10 BG AL X 153 G
¢ neomicina + baeit
NERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

14
MENTG
COMERCTAL 1.5584.0315011-5 24 Meses

5.0 MG/G + 250 UI/CGi POM DERM CX 12 BG AL X
sulfato de peomicing + bacitacina zincica

143 GENERICO - RENOVACAQ DE RRGISTRO DE MEDICA-
M

X 15 G

ENTQ
CQ MFR(’IA! 1.5584 0315.012-3 24 Meses
5.0 MG/G + 250 UI/G POM DERM CX 25 BGAL X 15 G
sulfato de + bacitracing zingic

RESOLUCAQ - RE, N° 2915, DE. 19 DE OUTUBRO DE 1015}

O Durctor da Agéncia Nacional de \'u,llancm Sanitdua no
uso das awibuigdes quc the Lonfuc ] I)ccl ofo de nomenagio de 26 de
julho de 2013, da Pre: a R des no DQU de 29
‘de yutho de 2013 ¢ a RDC n* 31 de 24 de mlho de 2013, tendo em
vista o disposto ei seu incise 1 do ait. 59 ¢ no inciso I do arl, 51 do

17
143 GENERICO - RENDVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

ENTO
COMERCIAL 1.5584.0315.013-1 24 Meses
3,0 MG/G + 250 ULG POM DERM CX 50 BG AL X 15 G
sul[‘nlu de peomicing + bacitacin zincicy
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

GLIBENCLAMIDA

ANTIDIABETICOS

GLIONIL 25351.535210/2011-90 0472021
COMERCIAL 1.5584.0170.001-0 24 Meses

3 M(‘ (‘()M CT BL AL PLAS TRANS X 30

GLY
142 SIMI[ AR « RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

COMERCIAL 1.5584.0170.002-9 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
GLIONIL

%22 SIMILAR - RENOVACAOQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.5584.0170.003-7 24 Meses
S MG (‘OM CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB HOSP)

GLIO!
142 QIMU AR - RENOVACGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

UM}*D INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-4

CETOCONAZOL + SULFATO DE NEOMICINA + DIPROPIONA-
TO DE BETAMETASONA

ANTINFECCIOS0S TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-

SAS

Referéncia - NOVACORT 25351.192032/2002-01 10/2017

COMERCTAL 1.4381.0083.001-1 24 Meses

2>‘(J M((?‘/G + 0,64 MG/ G + 2.5 MG /G CREM DERM CT BG AL
X 30 G

CIMECORT

_11_42 SIMILAR - RENOVAGAOQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
(

“ONAZOL + DIPROK’lON ATO DE BETAMETASONA +
SULEFATO DE NEOMICIN

A}:‘;FINFI LCCIOS08 TOPI(’OQ ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
S

Releréncia -~ NOVACORT 25351.192932/2002-91 10/2017
COMERCIAL 1.4381.0083.003-8 24 Meses

20 M(y JG + 0,64 MG / G+ 2,5 MG /G CREM DERM CT BG AL
X 15
CIMECORT

2 SIMILAR « RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

G

Af\fAl. "0S NARCOTICOS
CODEIN 25000.031256/96-79 03/2017
COMERCIAL 1.0298.0199.004-5 24 Meses

30 MGML, SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 2 ML

CODEIN

10136 SIMILAR » INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

1.0298.01199.007-1 24 Meses

20 Mru/Ml SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 2 ML

COD)

0 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
bi‘LUNDARI/\
ESILATO DE CISATRACURIO
EADOR NEUROMUSCULAR
Referéncia - NIMBIUM 23351,21561./2009-61 12/2018
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.001-3 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ IV CT S AMP VD TRANS X S ML
CIS

10136 SIMILAR - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.002-1 24 Meses

2 MG/ML SOL. INJ IV CX 20 AMP VD) TRANS X § ML

CIs

10136 SIMILAR - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

RESTRITO A HOSPITAIS 10295.0404.003-1 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 10 ML

10136 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0404.004-8 24 Meses

2 MG/MT, SOL TNJ TV CX 20 AMP VD TRANS X 10 ML

CIS
10136 SIMH AR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMRALAGEM

HALOPERIDOL

NEUROLEPTICOS

HALD 23992.007918/75 02/2021

COMERCIAL 1.0298.0020.014-2 36 Meses

;’I(M(J/ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMB
NP)

14’y SIMIL‘\R RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

(OMER(‘IAL 1.0298.0020.021-0 24 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

HALO
142 SIMILAR - RENOVAGAD DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO
COMERCIAL 1.029%.0020.022-9 24 Meses
1 MG COM CX BL AL PLAST TRANS X 200 (EMB HOSP)

TRO DE MEDICAMEN-

HALO
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE
0

COMERCTAL 1,0298.0020.024-5 24 Meses
5 MG COM T BL AL PLAS TRANS X 20

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico Wttp:/Avww v govbifsuentcidadehtml,

pelo codigo 10102015102000080
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Inlraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - (CP-Brasil.




N® 200, terga-feira, 20 de outubro de 2015

HALO
1{2)2 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

COMERCIAL 1.0298.0020.025-3 24 Meses
5 MG COM €T BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)

HALO
_ll_-$2 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

(4
COMERCIAL 1,0298.0020.028-8 36 Meses
'5181(1/)Ml SOL INJ IM/IV CX 30 AMP Vi) AMB X | ML (EMB
SP

HALO

’11%2 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
)

COMERCIAL 1.0298,0020.029-6 36 Meses

?lk{(é!ML SOL GOT OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML

[TALO

la(l)l SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

T

COMERCIAL 1.0298.0020.030-1 36 Meses

2 MG/ML SOL GOT OR CX 10 FR GOT PLAS OPC X 20 ML
(EMB HOSP)

HALQO

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

1.0298.0020.03 (-8 36 Meses

5 M(ngL SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD AMB X | ML (EMB
HOS¥®

HALO
IA:)2 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
T

T N RLPITRP IO

SECNIDAZOL

AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referéncia - SECNIDAL 25351 235308/2004-57 $1/2020
COMERCIAL [.3569.0263.001-6 24 Meses

30 Mdu/Ml[ PO SUS OR CT FR VR AMB X 15 ML + CP MED
5eCnianzol

10134 GENERICO « INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA

COMERCIAL 1.3569.0263.002-4 2.4 Meses

30 MGML PO SUS OR CT FR VR AMB X 30 ML + CP MED

secnidazol
ERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM

10134 GF
ARTA
OFARMA LABORATORIOS S.A. 1.00043-8
CHLOSTAZOL
ANTITROMBOTICO
Referéncia - CEBRALAT 25351.407530/2006-20 01/2018
COMERCIAL 1.0043.0992.001-7 18 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
CILOSTAZOL
10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA
COMERCIAL 1.0043.0992.002-5 18 Meses
50 MG LOM CT BL AL PLAS INC X 30
CILOSTAZO)
10142 GENERICO » INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA
COMERCIAL 1.0043,0992.003-3 18 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
CILOSTAZOL
10142 GENGRICO « INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA
COMERCIAL 1,0043,0992.004-1 18 Meses
100 MG COM CT BL, AL PLAS INC X 15
CILOSTAZOL
10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA
COMERCIAL 1.0043,0992.005-1 18 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
CILOSTAZOL
10142 GENE
PRIMARIA
COMERCTAL 1,0043.0992.006-8 18 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
CILO

Z

CO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM

STAZOL
10042 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA
COMERCIAL 1.0043.0992.007-6 18 Muses
$ MG COM CT BL AL PLAS INC X 8
CILOSTAZ )
10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA
COMERCIAL 1.0043.0992.008-4 18 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 8
ZOL

FRICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM

VALSARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCTACOES MEDICAMENTOSAS
Referéncia - DIOVAN HCT 25351.498485/2012-01 01/2020
1.0043.1106.001-1 24 Meses

80 MG + 125 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VALSARTANA+HIDROCLORQTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.002-1 24 Meses

$0 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

Diario Oficial da Unido - suplemento

10142 GENERICO - INC AISAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.003-8 24 Meses

R MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

Il(}){IY‘}\:"A(;I[NER[(‘() - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
10043.1106.004-6 24 Meses

80 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTANA+HINDROCLOROT! TAZIDA

10142 (yTNI RICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

14043.1106.005-4 24 Meses

160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 15

VALSA A+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1,0043.1106.006-2 24 Meses

160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTAN A+HIDROCL OROTIAZIDA

10142 (‘ENLRIC() - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM

PRIMARIA
10043, 1106,007-0 24 Meses
160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 60

VALSAR] 'I\NA+HIDR0LI OROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106,008-9 24 Meses

160 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X %0
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAQO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

0043, 1106,009-7 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 13
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

£ 0043, 1106.010-0 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTANATHIDROCLORQTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARTA

1.0043,1106,01 19 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VALSARTANAHIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAG DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.012-7 24 Meses

160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAOQ DE m( AL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.013~5 24 Meses

320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
VALSARTANA+HIDROCLORQTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.014-3 24 Meses

320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO « INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.015-1 24 Meses

320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL Al AL X 60
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106,016-1 24 Meses

320 MG + 12,3 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAQ DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.017-8 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL ALX 15
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIL

10142 GENERICO - INCLUSAO DE lO(‘AL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.018-6 24 Meses

420 MG+ 25 MG COM REV CT BLL Al AL X 30
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.019-4 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO ~ INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

1.0043.1106.020-8 24 Meses

320 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 90
VALSARTANA+HIDROCLOROTIAZIDA

10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMARIA

u LAB INDUSTRIA PARMA(l-U TICA S/A 1.05423-2

1L.AUCOMATOS
Rufcr«.nuu Betoptic 253‘}1 2153334/2009-71 012021
168.001-1 24 Meses

COMERCIAL 1,542
SMG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT SML,
cloridrato de betaxolol

143 GENERICO - RENOVAGAD DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO

/ S.S/V /6 7 70-/2

COMERCIAL 1.5423.0108.002-1 24 Meses

;N!(‘/Nll. SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT SML (EMB
0sP)

cloridrato [;ic betaxolof
3 NERICO - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICA-

CTAL 1.5423.0168.003-8 24 Meses

5MC/MI, SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT 10ML

cloridrate ;k betaxolol

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO

COMERCIAL 1.5423.0168.004-6 24 Meses

?{%?ML SOL OFf CX 50 FR PLAS OPC GOT 10ML (EMB

SF)

cloridrato de betaxolol

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTQ

ACICLOVIR

ANTIVIROTICOS

Referéncin « zovirax 25351.3377G7/2005+ 55 02/2021

COMERCIAL 1.5423.0053,

50 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G

aciclovir

HQN({"(:)NFRKCO RENQVACAO DE REGISTRO DE MEDICA~
E)

COMERCTAL 1.5423.0053.002-4 24 Meses

50 MG/G; CREM DERM CX 60 BG AL X 10 G (EMB HOSP)

aciclovir

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-

MENTO ) .

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

1.00063-7

BROMETO DE ROCURONIO

BLOQ OR NEUROMUSCULAR

Referdncia ~ ESMERON 23351, 200564/2005-12 09/2020

10063, 0!)7 001-1 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CT 12 FA VD INC X SML

ROMERAN

142 SIMILAR « RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TO

LABORATORIOS PP
PARECOXIBE SODIC
ANTINFLAMATORIOS

BEXTRA TMAV 25351.029969/2004-45 ()1/2(117

COMERCIAL 1.0216.0137.005-4 24 Mes

é(() M(llllio LIOF INJ CT FA VD INC + SOL DIL 01 AMP VD INC
X2 N

BEXTRA IMAV

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARIA

COMERCTIAL 1.0216.0137.006-2 24 Meses
40 MG PO LIOF INJ CT 05 FA VD INC +
INC X 02 ML

BEXTRA IM/AV

10135 MEDICAMENTO NOQVO - INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARIA

COMERCTAL 1.0216.0137.007-0 24 Mescs

40 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC

BEXTRA IMAV

10135 MEDICAMENTQ NOVQO ~ INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARIA

COMERCIAL 1.0216.0137.008-9 24 Meses

40 MG PO LIOF INY €T 30 FA VD INC

B! ‘(TRA IMAV

1CAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
HAI AGEM SECUNDARIA

¢l'(17R7AND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
1.06773-8

NISTATINA + OXIDO DE ZINCO

ANTIMICOTICOS PARA USQ TOPICO

DERMOSTATIN 25351.670354/2010-67 03/2021

COMERCIAL 1.6773.0188.001-1 24 Meses

100.000 Ul / G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 60 G
DERMOSTATIN

142 SIMIL. AR RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
10

COMERCIAL 1.6773,0188.002-8 24 Meses

100,000 UL/ G + 200 MG / G POM DERM CT BG AL X 40 G
DERMOSTATIN

142 SIMILAR « RENOVACAOQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

TQ
COMERCIAL 1.6773.0188.003-6 24 Meses

100.000 U1/ G + 200 MG / G POM DERM €T BG AL X 15 G
DERMOSTATIN

42 SIMILAR - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-

R LTDA. 1.00216-6

SOL DIL 05 AMP VD

COMERCIAL 1677301880044 24 Meses
100,000 UT 7 G + 200 MG / G POM DERM €T BG AL X 10 G
DERMOSTATIN
142 SIMILAR - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
LIBBS FARMACEUTICA LTDA 1.00033-3
TOPIRAMATO
ANTICONVULSIVANTES
5351.376239/2009-17 03/2021
COMERCIAL 1,0033.0158.001-4 24 Meses
25 MG COM REV CT BL. AL AL X 30
BGIDE i
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TC

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico Tittp:/Awww ine gov b/autenticdade bievd,

pefo codigo 10102015102000081

| confarme MP n? 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

2

a Infraestrutura de Chaves Pablicns Brasileiva ~ TCP-Brasil.
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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 documentaciio necessaria para a
manutengio da regularizagio de
medicamentos, ¢ da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitdria, no uso das
atribuicdes 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° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagio:

Art. 1° Esta Resolugdio estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necesséria para a manutengo 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
(teés) anos.

Paragrafo Gnico. 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 renovagéo.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo esta dispensada de renovagdo.

Art. 5° A manutencdo da regularizagio dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos e da
declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagio da notificagiio do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos Gltimos 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 comercializagdo
resultard no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsével pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializé-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizagoes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO T

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 - Formularios de peti¢do, devidamente preenchidos e assinados;

11 - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengdo, 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
protocolizagio do envio da documentagdo comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais € empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda péblica, poderd ser apresentada justificativa de ndo
comercializagfo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricacdo descontinuada durante
o periodo previsto no inciso I, 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 comprovagio de qualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos ¢ procedimentos para o peticionamento da renovagéo do registro
de medicamentos estio estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, ¢ suas atualizacdes.

Este texto nio substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Att. 9° Os prazos de validade de registro concedidos antetiormente a vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da tltima 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 renovagdo de registro jé protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serfio avaliadas nos termos desta Resolugéo.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de marco de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

. 4 T 1 U U PO U PP PP TO P PITOPPRRPPIN

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengfio de registro de produtos na
ANVISA;

Att. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 ¢ 24.4 do capitulo I e o item 5 do capitulo I do Anexo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0 § 4° do art. 7° da Resolugfio 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;

11 - 0 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 Resolugiio da Diretotia Colegiada - RDC n® 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 ¢ 45 da Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos 11 € V ¢ o paragrafo tnico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDCn® 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto n3o substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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X - 0s §§ 3° ¢ 4° do art. 10 e 0 art. 36 da Resolugdo 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
publicagfo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto n3o substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003689
0505389187 25/06/2018

0505542183 25/06/2018

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA 10588595000797
0493596189 15/06/2018

0493602187 15/06/2018

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTAGAQD EIRELI 03580620000135
0485869187 13/06/2018

0446555185 04/06/2018

0485255189 13/06/2018

0448477181 04/06/2018

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
0455752182 06/06/2018

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0455345184 05/06/2018

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0948445181 21/06/2018

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 02685377000157
0487043183 13/06/2018

0506764182 20/06/2018

0502549184 22/06/2018

0506939184 20/06/2018

0486896180 13/06/2018

0486957185 13/06/2018

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174

0487415183 14/06/2018

UCH BIOPHARMA LTDA. 64711500000114

0486045184 13/06/2018

0486034189 13/06/2018

RESOLUCAO-RE N2 3,048, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Blolégicus no uso das
atrlbuigdes que |he foram conferidas pela Portarla n¢ 390, de 23 de margo de 2018, aliado
ao disposto no art. 54, |, § 1 do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC ne 61,
de Slde fevereiro de 2016 e, visando o adequado cumprimento da Lei n? 13.411, de 2016,
resolve:

Art, 19 Prorrogar por até 40 dias do prazo original, no caso de peticdes
prioritdrias, e por até 122 dias do prazo original no caso de peticBes ordindrlas, nos termos
do § 58 do art. 17-A da Lel n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, ofs) prazo(s} para
publicagio de decisio referente as petigbes de registro listadas no ANEXO:

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

EMS S/A 57.507.378/0003-65

2320553176 27/12/2017

2320555171 27/12/2017

2320556178 27/12/2017

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10

0868502189 04/09/2018

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15.670.288/0001-89
0004349186 04/01/2018

LUNDBECK BRASIL LTDA 04,522,600/0001-70
0004350185 04/01/2018

LABORATORIOS FERRING LTDA 74.232.034/0001-48

0059087181 25/01/2018

MEDSTAR IMPORTAGAQ E EXPORTAGAO EIRELI 0358020000135
2271428176 07/12/2017

RECORDAT! RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME 53056057000179
2312206174 21/12/2017

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA, 7898671000160

2326876170 28/12/2017

RESOLUCAQ-RE Ne 3.049, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no uso das
atribulgBes gue lhe foram conferidas pela Portarla n® 390, de 23 de margo de 2018,
allado ao disposto no art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado nas termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretorla Coleglada - RDC ne 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1% Publicar 3 desisténcla a pedido dos expedientes de medicamentos
simllares, genéricos, novos, especfficos, dinamizados, fitoterépicos,  hioldgicos,
radiofirmacos e de Insumos farmacéuticos ativos, sob o n?. de expedientes constantes do
anexo dests Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lel n®. 9.784, de 1999,

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAQ SOCIAL ASSUNTO DA PETIGAO DESISTIDA

NUMERQ DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO
EXPEDIENTE DA PETIGAO DESISTIDA

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 1594 - Inciusio de local de fabrico
25351057969200354 0960099/18-0 0294928/04-6

1594 - Inclusdo de local de fabrico

25351057960200354 0959014/18-5 0315962/04-1

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, 1412 - GENERICO - inclusio de
local de fabricagdo do fdrmaco

25351045075200311 0844837/18-0 0341310/18-1

10168 - GENERICO - Alteragdo moderada do processo de produgiio
25351045075200311 0846399/18-9 0341327/18-6

10184 - GENERICO - Alteracio de equipsmento com diferente desenho e principio de
funcionamento

25351045075200311 0849016/18-3 0341324/18-1

10200 - GENERICO - Alteragio moderada de excipiente

25351045075200311 0849026/18-1 0341323/18-3

10168 - GENERICO - Alteragio moderada do processo de produgfio
25351045075200311 0849115/18-1 0345579/18-3

1412 - GENERICO - Inclusio de local de fabricagdo do férmaco

25351045075200311 0849116/18-0 0345623/18-4

10200 - GENERICO - Alteragdo moderada de exciplente

25351045075200311 0849131/18-3 0345622/18-6

10184 - GENERICO - Alteragio de equipamento com diferente desenho e princfplo de
funcionamento

25351045075200311 0848142/18-9 0345593/18-9

EMS S/A 1934 - GENERICO - Atuallzagio de especificagdes e/ou metodologla analltica
250000215539931 0907417/18-1 397666/06-1

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga
malor da forma e dimensdes da embalagem primdrla do medicamento
250000147499932 0963305/18-7 0877600/18-8

11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga maior da forma € dimansbes da embalagem
priméria do medicamento

250000193159910 0963172/18-1 0779849/18-1

11078 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga malor da forma e dimensdes da embalagem
primarla do medicamento

25351176341200276 0963282/18-4 0877599/18-1

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maior da forma e dimensdes da embalagem
priméria do medicamento

25351197713200206 0963089/18-9 077086418-4

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga malor da forma e dimens3es da embalagem
priméria do medicamento

25351460645200561 0962993/18-9 0778264/18-1

Substituicio de fabricante do IFA

25351183174201296 0957504/18-9 0114271/18-2

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituigdo de fabricante do IFA
25351205063201298 0824450/18-2 0114258/18-5

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. 1831
Atualizacio de EspecificacSes e Métodos Analiticos
2599201131964 0934257/18-5 2159157/16-1

RESOLUCAQ-RE N2 3,050, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

MEDICAMENTO NOVO -

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtas Bioldgicos no uso
das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portarla n® 390, de 23 de margo de
2018, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovade nos termos
do Anexo | da Resolugdo da Diretorla Coleglada - RDC n¢ 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 12 Conceder a revalidagio automdtica do reglstro dos medicamentos
simllares, genéricos, hovos, especificos, dinamizados, fitoterdplcos, biolégicos e dos
Insumos Farmacéuticos Atlvos {IFAs) sob o n® de processos constantes do anexo desta
Resolugio, nos termos do § 6¢ do art. 12 da lel n¥, 6.360, de 1976.

Art. 22 A revalidaciio abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de
qualquer manlfestacio por parte da Anvisa.

Pardgrafo tnico. Nio constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n®. 6360, de 1976.

Art. 3% A revalldagio automatica ndo impedird a continuagio da andlise da
petigdo de renovagio de reglstro requerida, podendo a Administragio, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificé-lo deferindo o pedido de renovago.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentages vélldas no link: https://consultas,anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5¢ Sera considerada a data de revalidagio do registro contada a partir
do final da vigéncia do perfodo de validade anterior, de modo que ndo hd interrupgio
na regularidade do registro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publlcagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
LIBERAFLUX 11/2023

25351.265861/2012-56 0374574/18-1
NOVOFER 11/2023

25351,174285/2007-40 0310384/18-6
NOVOFER PED 11/2023
25351.718699/2008-74 0413100/18-2

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
ALCAGEST 11/2023

25351,025791/2003-82 0359383/18-5

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A
METIOCOLIN B 12 11/2023
25351,644829/2009-31 0358925/18-1
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

HISOCEL 11/2023

25001.013126/83 0347705/18-3

HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA
ENGYSTOL 11/2023
25351.156869/2008-14 0410187/18-1
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A
IMUNOQFLAN 11/2023
25451.440032/2006-99 0358461/18-5
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
HEPATILON 11/2023
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LABORATORIOS B. BRAUN S/A

SOLUGAO DE RINGER COM LACTATO 11/2023
25992,009662/64 0180557/18-6

SOLUCAO DE MANITOL 20% 11/2023
25992.003475/72 0219661/18-1

NATULAB LABORATORIO S.A
ALCACHOFRA NATULAB 07/2023
25351,199493/2012-18 0008149/18-3

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

NESH FERRO 11/2023
25351,033845/2013-57 0423367/18-1

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Pen-ve-oral 10/2023

2599201215655 2475271161

VARTAZ 10/2023

25351419768201240 0123535187
cloridrato de amitriptitina 10/2023
25351222724200223 0248950183
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Evomid 01/10/2023

25351055739201701 2227399179
DAIICH! SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
BENICAR 01/10/2023
25351015738200373 2286626174
FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
FURP - METILDOPA 01/10/2023
2500101013086 2275403172
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
dicloridrato de cetirizina 10/2023
25351211941200883 0073433181
MERCK S/A

loratadina 10/2023

25351002968200372 0063913183

2YDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA
hemitartarato de zolpidem 10/2023
25351070448200716 0068297187
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Lipidil 10/2023

25351369200201241 0048805184
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
imovane 10/2023

2500101570083 0059825189

TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Tobrazol 10/2023

25351614061201253 0064398180

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
CEFTAZIDIMA 1072023

25351003281200354 0123256188

CEFTRIAXONA SODICA 10/2023

25351216192200295 0124372181

LABORATGRIO GLOBO LTDA

cloridrato de nafazolina 10/2023
25351073279200857 0118318184
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
MERCILON 10/2023

2500100109987 0158469183

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

RAPIFEN 10/2023

2500101789184 0139586186

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS € FARMACEUTICOS S.A.
VALCYTE 10/2023

253510149810112 0104009180

L18BS FARMACEUTICA LTDA

CALTREN 10/2023

2500000640688 0158843181

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
1ZONAX 10/2023
25351391511200593 0150376186

AUTHAIA S. A, INDUSTRIA FARMACEUTICA
lamotrigina 10/2023

25351359597201234 0231277188
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de dorzolamida 10/2023
25351018450200351 0226444187
desloratadina 10/2023
25351268520201118 0243818186

nimesullda 10/2023
25351150340200714 0244998186
nitrato de miconazol 10/2023
25351534904201140 0245661183
himesulida 10/2023
25351534912201110 0245676181
meloxicam 10/2023
25351534969201196 0183675187
valerato de betametasona 10/2023
25351535477201111 0209191187

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

25351647236200730 0184070188

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
riluzol 10/2023

25351528110201256 0183453183

EMS S/A

atenolol + clortalidona 10/2023

25351021817200313 0196507187

HIPOLAROR FARMACEUTICA LTDA
brameto de ipratréplo 10/2023
25351173512200809 0162041180
LABORATORIO GLOBO LTDA
desonida 10/2023
25351170521200830 0166104183
PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
diclofenaco dietilaménio 10/2023
25351456750200768 0161728181
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
bromoprida 10/2023
25351025531200315 0193094180
diclofenaco sddico 10/2023
25351115491200807 0222566182
fluconazol 10/2023
25351137285200840 0232451182
ibuprofens 10/2023
25351410239200635 0222539185
UNIAG QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
cloridrato de propranolol 10/2023
25351003487200384 0217244185
cloridrato de tramadol 10/2023
25351013956200373 0231327188

BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Oestrogel 10/2023

25351020399201250 0249768189
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Mercilon 10/2023

2500100109987 0158469183

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Miflonide 10/2023
250000083349731 0181382180
Zoteon pd 10/2023
25351278349201284 0218476181
TORRENT DO BRASIL LTDA
Branta 10/2023
25351029898200723 0243690188
Torval cr 10/2023
25351003244200346 0243701185
BAYER S.A,

Claritin 10/2023
25351063411201706 0241972186
Asplrina ¢ efervescente 10/2023
2535121.2395200717 0241994187

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

Encrise 10/2023

25351164763200207 0167293182

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
Belara 10/2023

25351498345201256 0175457182

NOVARTIS BIOCIENCIAS S5.A
sandimmun/sandimmun neoral 10/2023
2500101127884 0218478188

BLAU FARMACEUTICA S.A.

Oprazon 10/2023

25351323677201306 0215386186

petivit -be 10/2023
250000054309211 0249378181

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
Nasofluid 10/2023

253510142190038 0231322187

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Dlad 10/2023

25351010849200393 0183624182

ED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.

COSM
Melhoral 10/2023
25351636473200932 0209017181

Droperdal 10/2023
2500100421386 0217273189
Fentanest 10/2023
2500100569588 0217276183
Fenocris 10/2023
2599201547573 0196769180

Nemodine 10/2023
250000333029746 0249282182
FUNDAGACQ EZEQUIEL DIAS - FUNED
Funed metformina 10/2023
25351323338200762 0244716189

FrMmAr e DARA (1 REMEDIO POPULAR - FURP
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FENOCRIS

. Nome da Empresa CRISTALIA . CNPJ | 44.734.671/0001- | Autorizagdo : 1.00.298-1
Detentora do Registro . PRODUTOS . 51 : :
: QuiMicos :
| FARMACEUTICOS |
: LTDA. :

_ Processo 25092.015475/73 Categoria Regulatéria Similar Data do registro 13/01/1997

- Nome Comercial . FENOCRIS . Registro 02980016 Vencimento do registro 10/2028

Principio Ativo . FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SODICO _ Medicamento de -
:  referéncia :

- Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES |

. Parecer Publico - ~ Bula do Paciente . Bula do Profissional L

Datade  Validade

Ne° ' Apresentagdo . Registro ¢ Forma Farmacéutica
: . Publicagdo

1 100 MG COM FR VD AMB X 200 (EMB | 1029800160014 = e 14/06/1999 | 36 meses
© HOSP) [ CANGELADA OU CADUCA | ' : : :

 Principlo . FENOBARBITAL
. Ativo

Complemento : -
. Diferencial da :
- Apresentagdo |

. Embalagem + Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
; « Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de .+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
_ Fabricagéo CNPJ: - 44.734,671/0001-51
: Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

. Viade . ORAL 1

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 Notificacéo de Receita "B"
. prescrigdo

- Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagdo | Néo
. fraclonada :

I Ne Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica - Data de Validade
; : - Publicagdo

9 100 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 200 1020800160089 COMPRIMIDO SIMPLES 14/06/1999 | 36 meses |
© (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA | : : . : :

* FENOBARBITAL
: Ativo |
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04/11/2020 Constiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

+ Local de .+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
: Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:

Viade . ORAL 1
Administragdo

. Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigédo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "B"
. prescrigdo :

. Destinagao Comercial

' Tarja -

Apresentagdo  N&o
- fracionada :

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica - Data de Validade
- Publicagdo |

13 . 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1029800160138 - COMPRIMIDO SIMPLES - 14/06/1999 24 meses

1

. Principio : FENOBARBITAL
i Ativo :

© Complemento | -
- Diferencial da
_ Apresentagédo

: Embailagem : « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
‘ : » Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

. Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagio CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricag&o:

Viade | ORAL 1
. Administragao

Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Restri¢do de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "B"
.~ prescrigéo :

. Destinagdo . Comercial

Tarja Vermelha

. Apresentagdo | Nao
' fracionada

: N° : Apresentacio " Reglstro Forma Farmacéutica . Data de i Validade
‘  Publicagéo ?

14 . 100 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 1029800160121 | *¥+*** . 14/06/1999 24 meses

: Comprimido Revestido

1 Principio FENOBARBITAL
. Ativo




04/11/2020

; Local de
; Fabricacdo

: Viade

. Administragdo

. Conservagio

| Restrigdo de
prescrigao

Destinagdo

Consultas - Agéncla Nacional de Vigilancia Sanitéria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

. Comercial

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "B"

: Tarja

Apresentagdo
- fracionada

Vermelha

: Néo

-

16

: Apresentacao

Registro Forma Farmacéutica

40MG/ML SOL OR CX 10 FR GOT VD AMB

1029800160030 SOLUCAQO ORAL

- X 20 ML ATVA ]

Principio
Ativo

Compliemento ‘

: Diferenclal da

: Apresentacdo

. Embalagem

: Local de
. Fabricagao

. Viade

- Data de : Validade

. Publicagdo

13/01/1997 36 meses

: FENOBARBITAL

« Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR
+ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

| ORAL
_ Administragdo .

. Conservagdo

. Restrigdo de
v prescrigdo

. Destinagdo

. CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricao Médica Suijeita a Notificagéo de Receita "A"

© Comercial

~ Tarja

- Vermelha

- Apresentagdo

™

16

| Nao
. fracionada

Apresentacio . Registro " Forma Farmacéutica

| 40MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 1029800160111 - SOLUCAO ORAL

20 ML (&R

Principlo
. Ativo

. FENOBARBITAL

Data de 5 Validade

| Publicagéo

13/01/1897 36 meses |




04/11/2020

. Local de
© Fabricagdo

' Viade

Conservagio

; . ORAL
. Administragao

Consultas - Agancia Naclonal de Vigilancia Sanitaria

+ 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

Restrigdo de

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita YA"

. prescrigdo

PROTEGER DA LUZ

| Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "B"

! Destinagdo

" Tarja

Vermelha

. Comercial

© prescrigao
. Destinagdo Comercial
. Tarja Vermelha
© Apresentagdo | Néo
. fracionada
N° : Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo :
17 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD 1029800160102 : SOLUGAO INJETAVEL { 13/01/1997 . 24 meses
TRANS X 2 ML : :
. Princlplo : FENOBARBITAL SODICO
. Ativo ‘
~ Complemento C.
- 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: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
. Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo: Embalagem secundaria
. Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
{ Viade | INTRAMUSCULAR
: Administra¢do
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
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04/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancla Sanitaria
18 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD 1029800160189 - SOLUGAO INJETAVEL
- TRANS X2 ML
: Principio - FENOBARBITAL SODICO
. Ativo
Complemento -
. Diferencial da
: Apresentagado
Embalagem « Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secunddria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
 Fabricagéo 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
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundéria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
- Viade ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

- Administragdo

INTRAMUSCULAR

. Conservagdo

~ Restrigdo de

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

. prescrigdo
Destinagéo Comercial
Tarja ' Vermelha
Apresentagio | Nao
- fracionada :
- N° Apresentacgdo Registro Forma Farmacéutica
19 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 256 AMP VD 1020800160197 . SOLUGAO INJETAVEL
 TRANS X 2 ML ‘
. Principlo FENOBARBITAL SODICO
. Ativo
' Complemento : -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem « Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

« Secunddria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

_Datade  Validade
' Publicagdo :

\ 13/01/1997 . 24 meses




04/11/12020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
5 Local de : + Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
. Fabricagao 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 Fabricagao: Embalagem secundaria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734,671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
. Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Viade . ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
_ Administragio  INTRAMUSCULAR
_Conservagio = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de | Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "B"

: prescrigdo
© Destinagdo ~ Comercial
: Tarja : Vermelha

Apresentagio | Nio
fracionada :




DIARIO OFICIAL DA UNIAQ - suplemento

1283%

1SSN 16777042 N2 9, segunda-feira, 14 de janeiro de 2019

100 MG/ML 5US GR €T 50 FR PLAS DPRC GOT X 30 ML
CLORIDRATO OF AMIODARONA. 25351.691214/2018-60 07/202%
“1859 GENERICO » SOUCITAGAD DL TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE: DE REGISTRO
{INCORPORACAD DE EMPRESA) 0962538/18-1

1:0573.0580.001-8 24 -Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0580.002-6 24 Meses

200 MG COM -CT BL AL 'PLAS TRANS. X 500

1.0573.0580.003-4 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

1,0573.0580.004-2 24 Mesas

100 MG COM CT 8L AL PLAS: TRANS X 20

1,0573.0580.005-0 24 Mases

100 MG COM. €T BL AL PLAS. TRANS X 30

1.0573.0580,006-9 24 ‘Meses

400 MG COM CT Bl AL PLAS TRANS X S00

MONONITRATO ‘DE: (S0SSORBIDA. 25351.691216/2018-59 -02/2020
1959 GENERICO « SOUC‘TACIO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE OE REGISTRO
{INCORPORACAD DE EMPRESA) 0962547/48:0
‘1,0573.0581.001-3 24 Meies

20 MG COM-CT 8L AL PLAS TRANS X 20

1,0573.0581.002-1 24 Meses

20 MG COM CT" BL AL PLAS TRANS X 30

1.0573.0581.003:1. 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0573 4 0581.004-8 24 Mese

20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X:500

1.0573.0581.005-6 24 Mes:

40 MG COM €T 8L AL PL/\S TRANS X 20

1.0573.0581.006-4 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X-30

1.0573.0581,007-2 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0573.0581.008:0 24 Meses

40 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X500

FUROSEMIDA 25351.691222/2018-14 04/2021

1959 GENERICO - SOLICITAGA® DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{INCORPORAGAQ DE EMPRESA] 0962559/18-3
1,0573.0582.001-9.:24 Meses

40 MG COM CT BL AL PLAS AMB X.30

1.0573.0582.002-7 24 Mauses

40 MG-COM CT 81 AL PLAS AMB-X 500

1.0573.0582.003:5 24. Meses

40 MG COM CT BL AL.PLAS AMB X 30

1.0573.0682.004-3 24 Meses

40 MG COM CT Bl AL PLAS AMB X 60

l RESOLUGAQ-RE N 66, DE 10 DE JANEIRQ DE 2018

A Gerente-Geral e Midi «. Produtos Bloldgicos, no uso
das, attibulcdes ‘que Ibe confere o art; 130, aliago 30 disposte no'art, 54, |, § 1¥ do
Regifhentd [nterno aprovada: nos tcrmo; do- Anexo | d; Resolugdo da Diretarla
Colegiada - RDC n® 255, de 10 de’ bro de 2018, resclv

Art. 10 Cun:eder a -ravalidagdo au!oménca do registro dos medicamentos
similates, aenérlcos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, bioldgicos ‘e dos
tnsumps Farmacéuticos Ativos (JFAs) sob o'n® de procassos consiantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos 'do § 5% do art, 12 da Lel A%, 6360, de 1976

Art, 2% A revalidugiy abrange as pedidos que ainda n3o foram objetos de
qualquer manifestacdo por parte d3 Anvisa,

pardgrafo Onico. NSo constam do anexo desta Respluglio o expedientes
protocalades forg do prato estabelecidy nos termos da el 9. 6360, de.1976.

Art, 3% A -revalidagio. automdtjca nda Impedird a contihuagdo da andlise da

peticio de rennvacao de registro requerlda, pedendo a Administragio, se for o cuso,
lnde{e{ir o pedido de renovacdp e cancelor o registro que tenha sldo autpmaticamente
revalidado, ou ratified-lo deferinde o pedido de renovagio.

Art, 49 Os medicamentos revalidados podem ser mnsuitados, assim cama
SUis apresentacﬁes validas no link: hepsi//cansultas.anvisa:gov.br/#/i

Art, 59 Sers considerada s data de revalidacSo do registro ? panir
do final da vigéncla do perfodo de validade anterior, de moda que ‘ndo hd interrupgdo
na reguldridade 80 reglstro.

Art: 60 Ests Resolugdo entra eriv Vigor na. data de sus publicagio.

LUCMNA CRISTINA AVERBECK PELLES
ANEXD.

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERD DO EXPEDIENTE
ACCORD FARMACEUTICA LTDA

bortezomitie 12/2023

25351428303201258 0419073184

AMEZ
5351266642201720 0434208189

Ac msomo 05 FARMACEUTICOS 'S, A,
VIDMAY, 12/20

zsasnnmuzmm 0426921187

ADIPEPT 12/2023

25351278957201217 0426840187

NOVOCILN 12/2023

3589201797273 0413154181

ACTAVIS FARMACEUTICA LTBA.

patacetamo) + fosfato de ‘codelng 12/2023
75351051258200881 0150231180

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
RESTAS(S 12/2023

25351006550200361. 0343201182

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
NIMBIUM 12/2023

2535136445 7201767 0278746189
ASTRAZENECA. DO “BRASIL LTOA

GMNARIS 12/202

S hara61 0272676189

BLAU FARMACEUTICA S:.

MESNA 12/2023

25351212550200891 0519509181

BRAINFARMA INQUSTRIA QUIMIEA E FARMACEUTICA $:A

atorvastating calcics 32/2023
26351214781201160 0441107182
guaifanesing 11/2023
25351539430201142 0441346183
omepiazal 1372023
25351622464201038. 0441148180
TORSILAX 12/2023
25351539304201199. 0441245181
RENALAPRIL 12/2023
2535156323“\?01155 0428555187
CELLERA FARMACCUT!CA SA,
Endrostan 12/302
250000126189811 0242068186
CHIESH FARMACEU‘HCA LTOA
FLUIBRON '12/2023
2'00001185383 0398269186

easassssmms

ClMED INDUSTRIA' DE MEQICAMENTOS LTDA

clotidrata de metoglopramids 12/2023

25351188400201051 0382743187

diproplandto de Betametasana + sulfato ‘de gentamicing 12/2023
25351442319200734 0389270184

['erisTALA PrRODUTES QUIMICOS FARMACEUTICOS 1TDA. |

I T2 202
‘25351215614200963 0325671185
MEPICAIN 3% 12/20238

2535118842 2
FENITAL. 12/2023
2589201526173 (0392161181

EMS S/A

ESOGASTRO 1BF 1272023
25351762354201112 0295095182
cloridrato de iprasidona 12/2023:
253514353152()1216 0422010182
CUROFARMA LABORATORIDS S

CLONAZEPAM PORT,344/98. USTA 81 12/2023
25351100440200619 2255017478

PACO 12/2023:

25351241381200891 0351201181

pamidronato. dissédico 12/2023
253510375967200349 0377665184

Hosfamida 12/2023

25351038651200374. 0428264187

PACO 12/2023

26351241381200891 0351201181

GERMED FARMACEUTICA LTOA

candesartana cHexetllathidrocloratiazide 12/2023
25351579879201228 0422002381

OR AMACEUTICA LTDA
bromupr!da 12/2023
25351778883201 &s 0358017188
LABORATARIO GLOSD LTDA
BROMETO DE IPRATROPIO 12/2023
25351394011200856 0268687182
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRD' $/A
okafsto de. ascitalopram 12/2023
25351699227200982. 0048903184
uxBonArdmos BALDACC! LTDA
NIMESUBAL 1%/2023
25351009349200391 0410400185

mrhrasbadninnr s brbsavh ke

LEQ PHARMA LTDA

'VERUTEX H 12/2023

25351323982201241 0434177185

MABRA £A|
BRONFILIL 12/2023

25351577237201014 0438568189

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
MELOXICAM £

2/2023
125351680668201491 0275968188

MERCK 5/A
CANDESSA HCT 1272023
25351&370!‘3201705 052238181

MULT!LAE! lNDlJSTmA £ COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS (TDA
Keltring .12/202
250250056()095 0226345189

‘NoVA auimica FARMACEUTICA S/A

CLORIDKATO DE HIOROXIZINA 12/2023
25351047113201086 0363044187

NOVA QUIM}CA fARMACEU“IICA S/A

standesartand cilcxetilashidwdomﬂaz\da 12/2023

25351592382201282 03856431
CANDECOR HCT 12/20
25351612158201235 0398348180

N

TEGRETOL 12/2023

2599201148865 0350503181

COMTAN 12/202

25()000134989733 0437222181
TEGRETOL 12/2023

259920]1«18865 3‘3 503181

PHARLAB QNDUS\'mA FARMACEUTICA S.A.
Farmafian 13/20:

25351636444200711 0193835185
maleato de dexclorfeniramina 12/2023
25 351617367200930 0335481184

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
ampicilina 12/2023
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

. Nome da
Empresa

- Detentora

~ do Registro

- Processo

Nome
- Comercial

- Principio
. Ativo

- Classe
Terapéutica

Parecer
* Pablico

' Rotulagem

CRISTALIA

Detalhe do Produto: FENITAL

CNPJ

PRODUTOS

QuiMIcos

FARMACEUTICOS

LTDA.

25992.015261/73  Categoria

Regulatoria

. FENITAL Registro
FENITOINA SODICA
ANTICONVULSIVANTES

44.734.671/0001- = Autorizagéo
- 51 ’

 Similar . Datado
| registro
© 102980015 Vencimento

5 do registro

. Medicamento
" de referéncia -

ATC

. Bulario
: Eletrénico

1254y,

1.00.298-1

- 0312/1973

- 12/2028

HIDANTAL

~ ANTICONVULSIVANTES.

'~ Acesse aqui

Apresentagio

. Forma Farmacéutica

" Data de
Publicagdo !

' Validade

1029800150086~ SOLUGAO INJETAVEL

04/06/2001 = 24

| meses

- N° Registro
8 | 50 MG/ML SOL INJ IM
IV CX 50 AMP VD
TRANS X 5 ML| ATIVA |
 Principio FENITOINA SODICA
- Ativo
; Complemento | -
~ Diferencial da
~ Apresentagao
Embalagem « Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201 526173/7numeroRegistro=102980015
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. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
| Enderego: SA0 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
~ Administragdo = INTRAMUSCULAR

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 "A"
. prescrigdo ‘

Restrigao de -

. uso
- Destinagao ‘ Hospitalar
Comercial
Tarja ;-

Apresentagdao | Nao

~ fracionada
- N° Apresentagao Registro Forma - Data de Validade
- Farmacéutica  Publicagao ;
11 . 25 MG/ML SUS OR CX 50 1029800150116 SUSPENSAO - 04/06/2001 36
FRVDAMB X 120 ML+ - ORAL - meses
CP MED (EMB. HOSP.)) " ‘
[ CANGELADA OU CADUGA |
Principio FENITOINA
- Ativo
', Complemento -
 Diferencial da
- Apresentagao
', Embalagem » Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
. Local de -
Fabricagao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2599201 526173/?2numeroRegistro=102980015 2/8
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Via de

ORAL
Administragdo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigao

. E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

128&%

' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

Venda Sob Prescngao Médica SUjelta a Notificagdo de Receita "A"

 Restrigéo de
uso

- Destinagéo

Venda Sob Prescrlr;,ao Médica Su1e|ta a Notificagéo de Receita "A"

" Restrigdo de
. prescrigao

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

' Restrigao de
. uso

. Destinagéao

- Comercial

Comercial

- Tarja -

Apresentagdo : Néo
- fracionada
N° Apresentagao Registro Forma . Data de - Validade
Farmacéutica '~ Publicagao -
12 100MG COMCTFRVD 1029800150124 . COMPRIMIDO . 16/04/2001 36

- AMB X 20 . SIMPLES ~ meses
- [[cANCELADA ou cabuca |

~ Principio FENITOINA

- Ativo

Complemento = -

_ Diferencial da

- Apresentagao

. Embalagem » Primaria - FRASCO DE VIDRC AMBAR

' + Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

. Local de -

- Fabricagao

Viade ORAL 1

~ Administragéo

~ Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/26992015261 73/2numeroRegistro=102980015
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 Tarja -
- Apresentagio ~ Nio
’ fracionada
N° - Apresentagdo Registro Forma - Data de . Validade
" 5 - Farmacéutica ~ Publicagdo
13 100MGCOMCTFRVD 1020800150132 COMPRIMIDO  22/08/2002 36
| AMB X 200 (EMB HOSP) . SIMPLES é . meses
. [cANCELADA ou cADUCA |
~ Principio . FENITOINA
Ativo
- Complemento = -
- Diferencial da
Apresentagdo
- Embalagem o Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
: L.ocal de -
Fabricagao
Viade . ORAL 1
Administracao .
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

Restrigdo de

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

| Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"

prescrigao
~ Restrigdo de -
. uso
- Destinagdo Comercial
. Tarja -
. Apresentagdo | Nao
. fracionada
N . Apresentagdo . Registro . Forma Datade  Validade
' ? . Farmacéutica - Publicagdo
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201 526173/?numeroRegistro=102980015
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

14 - 100 MG COM CX 20 ENV 1029800150140 COMPRIMIDO 16/04/2001 36
i AL PLAS POLIET X 10 . SIMPLES : - meses
. (EMB. HOSP) ? f ¥
. [ CANCELADA OU CADUCA |
 Principio - FENITOINA
Ativo ‘f
Complemento -
. Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem » Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
o Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Local de -
: Fabricagdo
Via de .~ ORAL 1
Administragdo
: Conservagiao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de
: prescrigio

: Restrigdo de
uso

. Destinagao
Tarja

Apresentacéo
~ fracionada

‘: ,No.

15

. Principio

- Ativo

- Complemento
- Diferencial da
- Apresentagéo

Venda Sob Prescrigido Médica Sujeita a Notificag@o de Receita "A"

Comercial
Nao
Apresentagao Registro Forma Data de Validade
: - Farmacéutica - Publicagdo | “
100 MG COM CT 2 BL AL 1029800150159 COMPRIMIDO - 16/04/2001 36

 PLAS INC X 10 ;  SIMPLES meses

[ cANCELADA OU CADUCA |

. FENITOINA

https://consultas.anvisa.gov,br/#/medicamentos/2599201 526173/?numeroRegistro=102980015

5/8
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- Embalagem

. Local de
. Fabricagao

Via de

12835;5

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

- ORAL 1
- Administragéo

Conservagédo

. E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de
. prescrigao

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

: Restrigdo de
. uso

https://consu!tas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201 526173/7numeroRegistro=102980015

~ Destinagio - Comercial
- Tarja -
Apresentagao Nao
- fracionada
: N° ‘f Apresentagao Registro Forma - Data de ; Validade
f' - Farmacéutica ' Publicagdo '
16 100 MG COM CT 20 BL 1029800150167 COMPRIMIDO 16/04/2001 . 36
AL PLAS INC X 10 5 SIMPLES meses
>, [ CANCELADA oU CADUCA | ’ 1
' Principio  FENITOINA
 Ativo
- Complemento | -
: Diferencial da
- Apresentagao
| Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
- Local de -
- Fabricagao
Via de ' ORAL 1
- Administragdo
- Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

. E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

6/8
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. Restrigdo de - Venda Sob Prescngao Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"
prescri¢do ;

- Restrigiode -

uso
Destinagio . Comercial
Tarja -

~ Apresentagdo  Nio

-~ fracionada

- N° Apresentagio ~ Registro - Forma Farmacéutica  Data de ~ Validade
5 ] ‘ ~ Publicagdo

21 50MG/ML SOLINJIM 1029800150213  SOLUGAO INJETAVEL ~ 03/12/1973 24

~IVCX 10 AMP VD 5 i ; . meses
TRANS X 5 ML (&) - | |

~ Principio FENITOINA SCDICA

. Ativo 5

. Complemento | -

- Diferencial da

. Apresentagio

- Embalagem ; * Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
5 * Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 0

Local de ; * Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

 Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
| Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
* Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITARPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
- Administragdo  INTRAMUSCULAR

~ Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
‘ E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ

| Restrigdo de Venda Sob Prescrlgao Médica Su1e|ta a Notificagdo de Receita "A"
~ prescrigéo '

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2599201 526173/?numeroRegistro=102980015 7/8
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- Restrigao de -

uso

Destinagdo  Comercial
. Hospitalar

Tarja -

Apresentagio Nao
~ fracionada 3

https://consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/2599201 526173/?7numeroRegistro=102980015 8/8
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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 documentaglo necessdria para a
manutencdo da regularizagio de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, 111, 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 Resolugéio da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
cealizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagéio:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentagdo
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.

Att. 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
passara a ter validade de 5 (cinco) anos apos a primeira renovagéo e de 10 (dez) anos apds
a segunda renovagio.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdio isentos de registro e sua
notificagfio estd dispensada de renovagdo.

Art. 5° A manutengio da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro €
sujeitos & notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de medicamentos ¢ da
declaragdo de interesse na continuidade da comercializagéo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagéo da notificagio do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagéo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletrdnico 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 auséneia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo
resultard no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
nfio mais comercializd-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizagoes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petico de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formuldrios de petigio, devidamente preenchidos e assinados;

11 - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isengdo, quando for o caso;

111 - 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 Gnico do art. 3°, comprovante de
protocolizagio do envio da documentagio comprobatiria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais ¢ empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda péblica, podera ser apresentada justificativa de néo
comercializagfo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagfo descontinuada durante
o petiodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagéo de interesse em manter 0 registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagio 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 estio estabelecidos pela Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, ¢ suas atualizagOes.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Att. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente & vi géncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da dltima renovagio.

Pardgrafo Ginico. 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 renovagio de registro jé protocoladas e pendentes de deciséo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolug@o.

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 alteragéo:

AL 120 i

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengfio de registro de produtos na
ANVISA;

Atrt. 12, Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo IIl do Anexo da
Resolug#o 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 - 0 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 -o0s arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - 0 art. 36 da Resolugéio 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 11 e V e o paragrafo Gnico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - 0 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 -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 Resolugdio entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui os) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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25351,545338/2011-41  1905106/21-9 3550622/20-8

10953 - RDC 73/2016 - GENERICO - Ampliagio dos limites de especificagio
25351,545338/2011-41  1905108/21-5 3550770/20-5

11061 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusdo de novo tipo de embalagam primérta do
medicamento

25351.545338/2011-41 1905114/21-0 3550522/20-2

10956 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maior de método analitico
25351.545338/2011-41  1905176/21-0 3550777/20-2

10956 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga malor de método analitico
25351,545338/2011-41 1905178/21-6 3550663/20-6

10950 - RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto
25351.545338/2011-41 1905200/21-6 3550673/20-3

11061 - RDC 73/2016 - GENERICO . inclusio de novo tipo de embalagem priméria do
medicamento

25351.545338/2011-41  1905202/21-2 3550618/20-1

10956 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maior de método analftico
25351.545338/2011-41 1905204/21-8 3550773/20-0

10950 - RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusio de um teste ou método obsolato
25351,545338/2011-41 1905215/21-4 3550678/20-4

10956 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanca maior de método analitico
25351.545338/2011-41 1905438/21-6 3550775/20-6

10950 - RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusio de um teste ou método obsoleto
25351.545338/2011-41 1905440/21-8 3550768/20-3

EMS S/A
155 - GENERICO - Registro de Medlcamento
25351.440091/2013-82 2119150/21-6 0623369/13-4

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

155 - GENERICO - Registro de Medicamento

25351,730274/2020-20 1643229/21-1 4565115/20-9

11093 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Inclusio de nova apresentagdo
25351.575657/2009-11 0724351/21-1 4636378/20-5

1460 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Nova Assoclagio no Pals
25351.387332/2019-02 2148635/21-2 0593374/19-5

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
11306 - MEDICAMENTO NOVO - Registro de Medlcamento Novo
25351.602225/2020-06 1332885/21-5 2075650/20-0

JANSSEN-CILAG FARMACEBUTICA LTDA

11044 - RDC 73/2016 - NOVO - Alteragio maior do processo de produgdo do
medicamento

25992.019576/71 1463015/21-0 1382572/20-1

10954 - RDC 73/2016 - NOVO - Ampllacio dos limites de especificaglo
25992,019576/71 1463139/21-3 1324140/20-1

10951 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto
25992.019576/71 1463239/21-0 1324138/20-9

10996 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga de exciplentas para as demals formas
farmacéuticas

25992.019576/71 1463401/21-5 1382479/20-1

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga malor de métado analitico
25992.019576/71 1463421/21-0 1382586/20-1

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga malor de métado analltico
25992,019576/71 1463524/21-1 1382578/20-0

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA

11106 - RDC 73/2016 - GENERICO - Ampliagio do prazo de validade do
medicamento

25351.593884/2016-04 1498162/21-3 2388787/20-7

11108 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Ampllagdo do prazo de valldade do medicamento
25351.593936/2016-01  1498037/21-1 2388789/20-3

LABORATORIO TEUTC BRASILEIRO S/A
11859 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusdo ndo critica de testes ou métodos
25351.087352/2007-97 1903455/21-5 1538654/21-6

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
10170 - SIMILAR - Alteragdo moderada do processo de producdo
25025.022547/2002-00 1644886/21-3 1043039/15-3

10202 - SIMILAR - Alteragdo moderada de exciplente
25025.022547/2002-00 1645091/21-4 1043031/15-8

1621 - SIMILAR - Cancelamento de Reglstro do Medicamento
25351.327184/2012-22 2136354/21-4 2068880/21-6

PRATI DONADUZZI &CIA LTDA
10950 - RDC 73/2016 - GENERICO - Exclusdo de um teste ou métado obsoleto
25351.434605/2007-26 1825882/21-4 1064893/20-3

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
1835 - SIMILAR - Solicitagio de Corregdo de Dados na Base
25851.166173/2002-19  1554091/21-0 1311329/21-1

VITAMEDIC {NDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
11091 - RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de nova apresentagiio
25351,217020/2010-23 1237522/21-5 2403595/20-5

RESOLUCAGC RE N2 2.487, DE 24 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos BiolSglcos, Substituta, no uso
das atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimente interno
aprovado pela Resolugio de Diretorla Colegiada - RDC ng 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art, 12 Defarir o pedido de Habilitagiio do Centro de Equivaléncia Farmacéutlca,
de acordo com os critérios estabelecidos na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 67
de 23 de margo de 2016,

Art, 29 A presente Habilitagia terd validade conforme identificado no
ANEXQ,

Art. 3¢ Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo

PATRICIA KOTT TOMAZETT
ANEXO

RAZAG SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPI: FUNDAGAO OSWALDO CRUZ -
33,781.055/0001-35

DENOMINACAO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: SEFAR - Servigo de Equivaléncia
e Farmacocinética - Vice-Presidéncia de Produgio e Inovagio em Salde - Fundago
Oswaldo Cruz

EXPEDIENTE: 4076540/20-4 de 19/11/2020

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

Bloanalltica: Av. Brasil, n® 4365 - Manguinhos - Riv de Janeiro - R}

VALIDADE: 05/06/2023

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

DENOMINAGAO DA EMPRESA INSPECIONADA/CERTIFICADA: Casa De Nossa Senhora Da Paz
- Agdio Social Franciscana/ UNUFAG

EXPEDIENTE: 4357312/20-5 de 09/12/2020

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

Clinica e Bioanalitica (Enderego: Av. S50 Francisco de Assis, 218, Jardim Sao José - Braganga
Paulista ~ SP)

VALIDADE: 20/06/2023

[ RESOLUGAO RE N¢ 2.488, DE 24 DE JUNHO DE 202}

A Gerente-Geral de Medlcamantos e Produtos Bloldgicos, Substituta, no uso das
atribuigdes que |he confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferlr peti¢Bes relacionadas & Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo,

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

PATRICIA KOTT TOMAZETT

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S} ATIVO{S}
NOME DO MEDICAMENTOQ
REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO
NUMERO DE REGISTRO
APRESENTAGCAC DO PRODUTO
PRINCIPIO(S} ATIVO(S)

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A

60659463002992
GLYCINE MAX {L.) MERR.
Soyfemme 25351,171529/2002-28 04/2028

10616 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAGAQ OU INCLUSAO MAIOR NO PROCESSO
DE PRODUGAO 1849423/17-4

10624 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE EQUIPAMENTO
COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO 1849427/17-7

10626 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICAGOES E METODO
ANALITICO 1849447/17-1

1.0573.0280.001-7 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20

1.0573.0280.002-5 24 Meses

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

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA, 18774815000193
carfilzomibe

KYPROLIS 25351.648851/2015-74 06/2026

10951 RDC  73/2016 - NOVO - EXCLUSAO DE UM  TESTE OU  METODO
OBSOLETO  2280500/20-6

10951 RDC  73/2016 NOVO - EXCLUSRO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  2290603/20-7

11041 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTO
ESTERIL 2290596/20-7

11050 RDC 73/2016 - NOVO -
EQUIPAMENTO 1230427/21-1

11059 RDC  73/2016 - NOVO - INCLUSAO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 2290624/20-0

11059 RDC  73/2016 - NOVO
MEDICAMENTO 2280632/20-1

INCLUSAO MAIOR DE

- INCLUSAD MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO

11107 RDC  73/2016 - NOVO - AMPLIAGAQ DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO  2290634/20-7

1.0244.0010.003-1 36 Mases

30 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS

10951 RIC  73/2016 NOVO - EXCLUSRO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO ~ 2290500/20-6

10951RDC  73/2016 - NOVO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU  METODO
OBSOLETO  2290803/20-7

11041 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DE MEDICAMENTO
ESTERIL 2290598/20-7

11050 RDC 73/2016 - NOVO - DE
EQUIPAMENTO 1230427/21-1

11056 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAQ MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDICAMENTO 2290624/20-0
11059 RDC  73/2016 - NOVO -~
MEDICAMENTO 2290632/20-1
1.0244.0010,001-3 36 Meses
60 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS
APSEN FARMACEUTICA S/A

CLORIDRATO DE MEMANTINA

ALOIS 25351.355801/2008-16 06/2027

11098 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 1757014/21-0

1.0118.0615.004-2 24 Meses

10 MG/ML SOL OR CT 2 FR GOT VD AMB X S0 ML

1.0118.0615.005-0 24 Meses

10 MG/ML SOL OR €T 3 FR GOT VD AMB X 50 ML

INCLUSAO MAIOR

INCLUSAD MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO

62462015000129

A;C)Rlo BOTANICO LTDA

8 68032192000151
PANAX GINSENG C. A. MEY.
GINSENG BIONATUS 25351.034212/01-22 01/2026

10277 MEDICAMENTO  FITOTERAPICO - ALTERAGAO DE TEXTO DE BULA (QUE NAO
POSSUI BULA PADRAO) 0143560/21-4

1.2009.0025.001-1 30 Meses

500 MG CAP DURA CT 2 BL AL PLAS TRANS X10
1,2009.0025.002-8 30 Meses
500 MG CAP DURA CT 3 8L AL PLAS TRANS X 10
1.2009.0025.003-6 30 Meses
500 MG CAP DURA CT 5 BL AL PLAS TRANS X 10
1.2009.0025.004-4 30 Meses
500 MG CAP DURA CT 2 BL AL PLAS TRANS X 15
1.2009.0025.005-2 30 Meses
500 MG CAP DURA CT 3 BL AL PLAS TRANS X 15
1,2009.0025.006-0 30 Meses
500 MG CAP DURA CT 4 BL AL PLAS TRANS X 15

1.2009.0025.007-9 30 Meses
500 MG CAP DURA FR PLAS OPC X 50
1.2009.0025.008-7 30 Meses
500 MG CAP DURA FR PLAS OPC X 80
1.2009.0025,009-5 30 Meses

S00 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 40
1,2009.0025.010-9 30 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 75
1,2009.0025.011-7 30 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 80
1.2009.0025.012-5 30 Meses
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500 MG CAP DURA DISP 18 BL AL PLAS TRANS X 4 10956 RDC  73/2016 -  GENERICO - MUDANGA  MAIOR  DE  METODO
1.2005.0025.013-3 30 Meses ANALITICO 1376203/20-6
500 MG CAP DURA DISP 18 BL AL PLAS TRANS )( 15 10956 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR  DE  METODO
1.2008.0025.014-1 ANALITICO 1376205/20-2
500 MG CAP DURA DISP 18 BL AL PLAS TRANS X B 10956 RDC  73/2016 -  GENERICO - MUDANGA MAIOR DE  METODO
1.2009.0025,015-1 30 Meses ANALITICO 1376212/20-5
500 MG CAP DURA DISP 70 BL AL PLAS TRANS X 15 10956 RDC  73/2016 - GENERICO -  MUDANGA MAIOR  DE  METORO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

LONGACTIL 25000.027459/97-23 03/2039

142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1292/18-3

10186 SIMILAR - ALTERAGAO DE EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO
DE FUNCIONAMENTQ 1229490/16-0 .
10190 SIMILAR - INCLUSAO DE EQUIPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO
DE FUNCIONAMENTO 1219537/16-5

10206 SHMILAR - ALTERACAO MAIOR DE EXCIPIENTE 1229522/16-1

1628 SIMILAR - ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRICAGAC ole]
FARMACO 1229506/16-0 .

1971 SIMILAR - ATUALIZAGAQ DE ESPECIFICAGOES E METODOS
ANALITICOS 2158843/16-1

1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO, 2452855/16-9
1.0298.0226,021-0 24 Meses

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

1.0298.0226.022-9 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200
1,0298.0226.023-7 24 Mes
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20

ANALITICO 1395621/20-3
11070 RDC 78/2016 - GENERICO - ALTERAGAO MAIOR DE COMPOSICAO DE EMBALAGEM
PRIMARIA DO MEDICAMENTO 0884100/20-4

1.9883.0001.001-6 24 Meses
0,5 MG COM CT fR VD AMB X 2
1.9883.0001,002-4 24 Meses

0,5 MG COM CT FR VD AMB X 8

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
SOMATROPINA + ALCOOL BENZILICO
BIO-MANGUINHOS SOMATROPINA 25351.894424/2020-22 06/2031

10569 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE (PARCERIA DE DESENVOLVlMEN‘lO PRODUTIVO) 2855273/20-7
1.1063.0159.001-0 Meses

4 Ul PO LIOF SOL INJ CX 5 FA VD TRANS + 5 FA VD TRANS DIL X 1 ML
1.1063.0159.002-9 24 Mes

4 Ul PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X 1 ML
1.1063.0158,003-7 24 Meses

12 Ul PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA vD TRANS DIL X 1 ML
1.1063.0159.004-5 4 Mes

12 Ul PO LIOF SOL INJ CX S FA VD TRANS + 5 FA VD TRANS DIL X 1 ML

1.0298.0226.024-5 24 Meses e
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200 : ; ! :
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0831292/18-3 33%,{‘56‘3‘325223‘.,,{‘;’,3'{,‘2&%%{‘“ SIA 0348572000104
1.0298.0226.001-6 i 36 Meses TEARFILM 25351.723351/2020-95 06/2081
io@géﬁzg%% IM CX 56 AMP VD AMB X 1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 2452664/20-9
:0298.0226.012- 1.5428.0320,001-7 24 Meses
‘1002"3%’?;653% OR CT FR VD AMB X 20 ML Mases 4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CT FR GOT PLAS PE OPC X ToML
:0298.0226.013- 1.5423.0320,002-5 4 Mes
‘}002"3;3{)"2%65(?1; ORCX 10 FR VD AMB X 20 ML 4"MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CX 24 FR GOT PLAS B OPC X 1OML
. ! vl 1.5423.0320.003-3 24 Meses
40 MG/ML SOL OR CX 50 FR VD AMB X WML 4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CX 50 FR GOT PLAS PE OPC X 10ML
- 1.5423.0320.004-1 24 Mes
5 MG/ML SOL INJ IM CX 10 AMP VD AMB X S ML
T8 SIMICAR - CANCELAMENTO ~ DE ~ REGISTRG™ B~ ABRESENTACKG ™ 56 4 MG/ML + SMG/ML SOL OFT CT FR GOT PLASMPiEOPC X 15ML
MEDICAMENTD (2203350/212 36 Meses 4 MG/ML + 3MG/ML SOL OFT CX 24 FR GOT PLAS PE OPC X 15ML
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 Sy O:!OI\EA,G/ML SOL OFT CX 50 Fh GOT PLAS BE OPC X 15ML
1.0298.0226.003-2 36 Meses
fsoz'\ggoggg"ogf_\_ﬁ, €X 20 ENV AL POLIET X 1§6 Moses HERTZ FARMACEUTICA 5.4 92695691000103
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20 DSy HESPERIDINA 1, 518108/202057  06/2031
1.0298.0226.008-3 36 Meses
100 NG oM REV X 20 ENV AL POLIET X 19 1577 Espscrnco REGISTRO DE MEDICAMENTO 1810554/20-8
1.0255.0296.015 5 32 Meses 1.0689.0206.001-1 24 Meses
35 ME COM REV CT 2 BL AL PLAS TRANS X 10 450 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
10208.0226.016-4 36 Meses 50 s ngoinfs COM CT BL AL PLAS P\/L/PE/PVDC TRANS X 60
25 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS TRANS X 10
1.0298,0226.017-2 36 Meses e
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 1715229000176
100 MG COM REV CX 20 BL AL PLAS TRANS X 10 CEFALEXINA 25351.020858/01-22  08/2027
EMS S/A §7507378000365 10956 RDC 73/2016 ; GENERICO - MUDANGA MAIDR DE  METODO
ANALITICO  1264272/19-0
SIMETICONA + METILBROMETO DE HOMATROPINA A X .
ESPASMO DIMETILIV 25351,282287/2016-01  06/2031 HA2 GENERICO 0551113}‘2%}1“0 DE  LOCAL  DE  FABRICACRO DO
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2179774/16-9 R 2.001.1 -
(1999 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO {CISAO 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8 eses
DE EMPRESA) - 844623/10-7 - 25351,640108/2010-95} 0 MG
EvArvi 24 Mases ;gjoswgsgg&ugg BL AL PLAS TRANS X 40 24 Meses
80 MG/ML + 2.5 MG/ML EMU OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML A G oo 24 Mosas
EUROFARMA LABORATORIOS 5.A, 61190096000192 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 400
ESTRADIOL HEMI-hiDRATADO + DROSPIRENONA 1.0370.0382.004-6 24 Meses
estradio] + drospirenona 25351, 554331/201g 09 06/2031 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 2295288/19-5 1.0370.0382.005-4 24 Meses
1.0043.1335,001-7 12 Meses ';'%037'\3%3?23"6105 BL AL PLAS TRANS X 200 0 M
1,0 + 2,0} MG COM 5 . .006- eses
(1004+3 133)5'\{;'02 GOM REV CT BL AL PLAS PVC/RVD /PVOC TRANS X 28 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
1,0 + 2,0} MG COM REV CT BL AL 1.0370.0382.007-0 24 Meses
E;LQRmRAT)o DE BUPROPIONA PLAS PVC/PVDC TRANS x84 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
BUP XL 25351.8573 .86 06/203L e
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMEN%zgllnﬁlfffﬂ 06/2081 1211098/18-1 LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA 33051491000159
1.0043.1334,001-1 24 Meses BINIMETINIBE
150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 7 MEKTOWI 25351,287599/2019-45 06/2031
1.0043.1334.002+1 24 Meses 10464 MEDICAMENTO  NOVO - REGISTRO  ELETRONICO DE  MEDICAMENTO
150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30 NOVO 0437530/19-1
1,0043,1334.003-8 24 Meses 1,0162,0355.001-5 24 Meses
150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60 15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 84
1.0043,1334,004-6 24 Messs e
150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 90 MERCK S/A 33069212000184
1.0043.1334,005-4 24 Meses CLORIDRATO DE TEPOTINIBE MONOIDRATADO
150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 7 TEPMETKO 25351,997435/2020-63  06/2031
1.0043.1334.006-2 24 Meses 11306 MEDICAMENTO NOVO . REGISTRO DE MEDICAMENTO
150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 30 NOVO 3245196/20-4
1.0043.1334.007-0 24 Meses 1.0089.0414.001-7
150 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 60 250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC/PE/PVC TRANS X 60
1.0043,1334,008- 2 Meses e
300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 7 PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 33009945000123
1.0043,1334,009-7 24 Meses OCRELIZUMABE
300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30 OCREVUS ) 25351,195147/2017-23  02/202
1.0043.1334.010-0 24 Meses 1921 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL DE rABmCA(;Z&o DO PRODUTO A
300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60 GRANEL 2889077/20-9
1.0043.1334.011-5 24 Meses 1923 PRODUTO BIGLOGICO - INCLUSAQ DO LOCAL DE FABRICAGAO DO PRODUTO EM
300 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 90 SUA EMBALAGEM PRIMARIA 2885074/20-4
1.0043,1334,012-7 24 Meses 1.0100.0666.001-3 18 Meses
300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 7 30 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML
1,0043.1334.013-5 24 Meses e
300 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 30 RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA 59557124000115
1.0043.1334.014-3 24 Meses PARACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA + PARACETAMOL
300 MG COM REV LB PROL CT FR PLAS PEAD OPC X 60 NALDECON MULTI 25351.688311/2020-90  06/2031
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 4480123/20-8

G DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO €
DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS5-BAHIAFARMA 13078518000180
CABERGOLINA 25351,055328/2014-07 03/2029
10941RDC  73/2016 - GENFRICO - INCLUSAO DE NOVO  FABRICANTE DO
IFA 1390939/20-8
10950 RDC  73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  1376208/20-7

{11200 MEDICAMENTO NOVO - SOUCITACAQ DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) - 0040109/17-5 - 25351 012237/2017-01}
1.7390.0012,001-1 24 Mes

(400,0 + 20,0} COM X 12 + 400 MG COM X 12 CT BL AL AL

1.7390.0012.002-8 24 Meses

{400,0 + 20,0) COM X 50 + 400 MG COM X 50 CT BL Al AL

1.7390.0012.003-6

10956 RDC  73/2016 - GENERICO - MUDANGA  MAIOR DE  METODO {400,0 + 20,0) COM X 40 + 400 MG COM X 40 CT BL AL AL
ANALITICO 1376191/20-9 1,7390.0012.004-4 24 Meses
10956 RDC  78/2016 - GENERICO - MUDANGA MAIOR DE  METODO {400,0 + 20,0) COM X 4 + 400 MG COM X 4 CT BL AL AL
ANALITICO 1376194/20-3 1.7390.0012.005-2 24 Meses
7N
Esta dozumento pade ser varificado no enderego elotednico 138 Documento aszinado digitalmente eoaforma MP nv 22007 de 24/08/2001, JCIP
P/l In.gov.br/: htend, palo cédigo B5ISI210626800138 que Institul 2 Infraastsistira de Chavas Pobktas Brasiielra « 1CP-Brasil. 3 A
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l RESOLUCAO - RE N* 308, DE 3 DE FEVEREIRO DF, 2017

A Gerente-Gera) de Medicamentos ¢ Frodutos Biologicos no uso das atribuigties que he Toram conferidas pela Portaria n® 921, de 15 de abril de 2016, sliade ao disposto no art. 34 1, § 17 da Resolugiio da

Diretoria Colu%uda RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016. resolve:

Art, 1¥ Conceder a rev alldacio automdtica do registro dos medicamentos similares, genéricos, novos, especificos. dinamizados, (itoterapicos, biologicos sob o n°. de processos consiantes do anexo desla

Rcﬂolugﬁg nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de 1976,

° A revalidagdo abrange os pedidos de runo\uq:lu de registro que ji liversm manifestagio por parte da Anvisa para o quinquénio anterior com decisilo de indeferimenta ¢ gue e encontram com tecurso

udmm:suanvu que aguarde decisio a Anvisa.
Art. 3

A revalidagfo automdtica nito impedira 4 andlise do recurso administrativo protocolado contra decisdo de indeferimento da renovaglo anterior, nem a continuidade da andlise da petiglio de renovaglio

de registro 1'equeudu

us exX]

1 otocolndos
[

Pa\rdé‘rulg umux Nilo cumlnm du anexo desia Re: ;

" an p?dfm set
Au. 5" Serd ada a data de rev 3

do registro contad'\ a partir do final da vigéneia do perfodo de validade anterior,

Ant. 6° Esta Resolugdo enira em vigor na data de sua publicagio.

fora do prazo estabelecido nos tennos da Lei w° 6.300, de 1976,
assim como suas apresentagdes validas no link: hip./Avww?.an OV hx/duhm&a!(‘ons\ll((l Produto/consulta_medicamento. asp

e modo que ndo ha inteitupedo na regulaiidade do regisiro.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI

ANEXOQ
Kanpaean Progessg, Notwe g Prodate, Exprdient Al S0 Rexdsiry,
| T 18309162, 1l
{Hiemson] S A60141 7:2030
Homafen 2/202)
Digunavit 32027
el 22620
POEILS 7
Dyl
DiTeaydng 611475104
Roxelin ORI
upam 9J767R 13
Micenal 031 8K}
21 Mepivalen 3% SV §799421
5 R IFURP- 952071166
500600203 599569 HOUEGO » | OR277164
o YA TSI YRR AT TN
250000061 059420 Amplospes 152205416}
Y VoK) !
S 25060027k 70641 ofe ntassico 207) 432163 27202
"RHAMBUCO - LAFEPE 230000 32434965( vudi 44469 'J_z, 02
IRNAMIUCO - LAK 2535100803801 {8 500 017202
g 230003213596 = {soninzida + G 3004 0220
ORIO TEUTO BRASILEIRO S/A SONDOBSHTIVR g i1 12230
[INOFARMA INDUSTRIAS FARMACEUTICAS LITiA cxencel S603] s
LATINOFARMA, [NDUSTRIAS FARMACEUTICAS LIDA 3127 dxilsel] 513424 10720,
RATL DONADUZZ] & Gl LTDA 53510 160X Hadi de s, 956374164 1242021
[SANVAL COMERCIOE INDUSTRIA TTRA N7 068 Siyasion ) 1421
UHIAQ QUIMICA FARMACRITICA NACIONAL, §A 2391201940175 [ 047207

RESOLUGAQ - RE N* 313, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2017

A Cierente-Geral de Medicamentos e Produtos Bmléwcns no
uso das awibuigdes que The form conferidas pela Porlarn\ n‘ 921, de
15 de abril de 2016, aliado a0 dispesto o ad, 34, °da Re-
soluglo da Diretoria Coleginda « RDC n° 61, de 3 dt: Tevelum de
2016, resoive.

AR (,ancelnr o registro sanitdrio de medicamentos e pro-
dutos biol vy apr . conforme relagdo anexa;

2 lsln Rcsoluqﬂo colrn e vigor 9 (noventa) dias a
pariir da dm de sua publicagio.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEX0
NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDl(‘l\MENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO R (IIS i
O EXPEDIENTE

Ab&UNIO I)A P

NUMEROG DE FGlS
APRESENTACAQ DO PRODUTO
PRIN(‘IPI( $) A TIVO(§

('L'\}xOGMITIH(I INE BRASIL LTDA 3324774300010
CLORAMBUCILA

LEUKERAN 25351.015982/2004-17 11/2019

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCTA DE Ill(l-
LARIDADE 2642579/16-3

1.0107.0208.001-3 36 Meses

2 MG COM REV CT FR VD AMB X 25
CLORAMBUCILA
melfalana
ALKERAN 23351 ()3474‘)/20()1 52 0872019
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRQ DO MEDICAME NTO POR TRANSFERENCIA DE WTU-
LARIDADE 2642575/16-1
1.0107 0176.001-2 24 Meses
SOI}Id(" PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL X 10 ML
melCalar
1.01071}17(3.005-5 24 Meses
2 MG COM REV CT FR VD AMB X 25
melfalana
BUSSULFANO
MYLERAN 23351.050376/2003-10 (Jl/ZO"()
1446 MEDICAMENTO NOVQ - MENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TR}\NSFFRLNUA DE TITU-
LARIDADE 2642608/16- 1
l 0107.0187.001-2 36 Mes;
2 MG COM RPV r IR Vl) AMB X 100
RBUSSULFAN
1.0107.0187, U()Z {} 36 Meses
2 MG COM REV CT FR VD AMB X 25
BUSSULFANO
l 0107 (JI87 (I(U -0 36 Meses
REV CT FR VD AMB X 50

RESOLUCAOQ - RE N* 314, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2017

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no
use das atribuigdes que lhe foram conferidis pela Portarin n® 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. {* Deferiv pelighes relacionadas & Gerénein-Geral de
Medicamentos, conforine relagiio anexa;

Arl. 2 Esta Resoluglio enfra emv vigor na dnfa de sun pu~
Wlicagio,

PATRICIA FERRARI ANDREQOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIOES) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTQ NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAQ DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAQ

Aché Laboratérios Farmacuticos $.A 6069463002992
OMEPRAMIX 25351.025829/00-21 05/2018

1978 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO
FARMACO 0210224/15-2

1.0573.0282,001-8 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS
TRANS X 1.4 + BI, AL PLAS TRANS X 28
OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRI-hi-
DRATADA

1O573,0282,002-6 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL. Al PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS
TRANS X 20 + BL Al PLAS TRANS X 40
OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIRL-
DRATADA

1.0573.0282.003-4 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2 + BL AL PLAS TRANS
X 2+ BL AL PLAS TRANS X 4
OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0373.0282.004-2 24 Meses
20 MG CAP DURA LIB RETARD + 300 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 34 + BL AL PLAS
‘TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40
OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28 + BL AL PLAS
TRANS X 14 -+ BL AL PLAS TRAN§ X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.006-9 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X [4 + BL AL
PLAS TRANS X 14 + Bl, AL PLAS TRANS X 28
OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIMI-
DRATADA

10573.0282.007-7 24 Mescs

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

OMEPRAZOL 1+ CLARITROMICINA 4+ AMOXICILINA TRIMI-
DRATADA

1.0573.0282.008-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAT DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 42+ BI. AL
PLAS TRANS X 14 + BL AL PLAS TRANS X 28

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.009-3 24 Meses

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

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI~
DRATADA

1.0573.0282.010-7 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARID + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 34+ BL AL
PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.011-5 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BIL AL PLAS TRANS X 48 -+ BL AL
PLAS TRANS X 20 + BL AL PLAS TRANS X 40

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

1.0573.0282.012-3 24 Meses

20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 500 MG
CAP DURA CT FLOW PACK BL AL PLAS TRANS X 2+ BIL AL
PLAS TRANS X 2 + BL AL PLAS TRANS X 4

OMEPRAZOL + CLARITROMICINA + AMOXICILINA TRIHI-
DRATADA

BUSSLX PA 0 1.0573.0282.003-0 24 Meses 1.0573.0282.013-1 24 Meses
Este d pode ser verificado no enderego elewdnico htp:/vwvwin govbradaiddadeburl, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2008, que institui

pelo codigo 10102017020600025

a Infraestrutora de Chaves Publicas Brasileira « [CP-Brasil.
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Nome da Empresa Detentora do

Registro

Processo

Nome Comercial
Principio Ativo
Classe Terapéutica

Parecer Publico

Ceraihe

CNPJ

Categoria Regulatdria

Registro

Bula Paciente

3o Produto: AMPLOSPEC

Autorizacdo

Data do registro
Vencimento do Registro

Medicamento de referéncia

ATC

Bula Profissional

]
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13/10/2021 14:34 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 1 Z 8 %

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: AMPLOSPEC

Nomeda | INSTITUTO ' CNPJ | 33258.401/0001- Autorizagio  1.00.063-7
Empresa BIOCHIMICO ; . 03 i
~ Detentora INDUSTRIA '
- do Registro =~ FARMACEUTICA
' LTDA
Processo  25000.006105/9420 Categoria = Similar - Data do 01/11/1996
| Regulatéria - registro
~ Nome AMPLOSPEC Registro 100630003 Vencimento  11/2026
- Comercial - - do registro '
Principio CEFTRIAXONA * Medicamento . -
Ativo - de referéncia
Classe | CEFALOSPORINAS ATC ~ CEFALOSPORINAS
Terapéutica i
Parecer - Bula do . Bulado
Publico - Paciente - Profissional
- N° v Apresentagao Registro Forma Data de ' Validade ;
: Farmacéutica - Publicagéo
1 . 500 MG PO INJ CT 01 FA 1006300030015 | PO INJETAVEL + . 06/09/2001 : 36
VD TRANS + AMP VD _ DILUENTE f meses
TRANS X 5 ML ' ‘
[ cANCELADA oU cADUCA |
Principio | CEFTRIAXONA
. Ativo 7i
Complemento -
Diferencial da
: Apresentacdo
- Embalagem » Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003 117



13/10/2021 14:34 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
" Local de « Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

 Fabricagdo CNPJ: - 33.258.401/0001-03
| Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
« Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

: Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
. Administragdo | INTRAMUSCULAR

_ Conservagio CONSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

prescrigao
Destinagio | Comercial
Tarja ' Vermelha sob restricéo

. Apresentagao  Nao

fracionada
N° - Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
f - Publicagéo
2 1GPOINJCTO1FA 1006300030023 PO INJETAVEL + 06/09/2001 36
. VDTRANS + AMPVD - SOLUCAO DILUENTE - meses
TRANS X 10 ML ‘ " :
Principio - CEFTRIAXONA
- Ativo
- Complemento -
- Diferencial da
- Apresentacao
. Embalagem ¢ Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003



13/10/2021 14:34

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

« Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Etapa de Fabricacdo: Embalagem secundaria

+ Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

+ Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

[a)

)}

12

—

)

Z_U%/
L.

L.ocal de
Fabricagao CNPJ: - 33.258.401/0011-77
Enderego: TRES RIOS - RJ - BRASIL
CNPJ: - 33.258.401/0001-03
Etapa de Fabricagao:
CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo
’ Conservagdo

Restricao de

' Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita

- CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C)

prescrigdo
. Destinagéo Comercial
Tarja Vermelha sob restrigdo
- Apresentagdo Nao
- fracionada ‘
N° Apresentagao } Registro Forma Data de Validade
' . Farmacéutica ~ Publicagio
3 1GPOINJCTO1FAVD 1006300030031 = PO INJETAVEL - 06/09/2001 = 24
AMB : ! : meses
. [ cANCELADA ou caDuCA |
.~ Principio CEFTRIAXONA
~ Ativo
- Complemento -
- Diferencial da
. Apresentagiao
- Embalagem * Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
hltpé://consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003

37



13/10/2021 14:34 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Local de » Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Fabricagio CNPJ: - 33.258.401/0001-03
' | Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
» Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricacdao: Embalagem secundaria

- Viade - ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo : INTRAMUSCULAR

Conservagio = CONSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)

. PROTEGER DA UMIDADE
, Restngéo ae | VendaSob Prescngéo Medlca S>ujkeikfa; kl\kl‘otiﬁcat;;iowde Receita "A"
prescrigiao
be#fi@géo “““ : Comercial
Tarj; e Vermelha .Sog rest‘ﬂ‘éénc;
Apresentagéo Néo e

fracionada
N° Apresentagao . Registro 5’ Forma Data de  Validade
' ’ - Farmacéutica _ Publicagéo '
4 500 MG PO INJ CT 01 FA 1006300030041 . PO INJETAVEL 06/09/2001 24
VD AMB | meses
( cANCELADA ou cADUCA | “

Principio CEFTRIAXONA
- Ativo
- Complemento -
_ Diferencial da
. Apresentagéo
Embalagem * Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO AMBAR
' » Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003
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13/10/2021 14:34 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitarla
Local de « Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 33.258.401/0001-03

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
+ Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Via de . ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
- Administragdo . INTRAMUSCULAR
. Conservacao - CONSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)
PROTEGER DA UMIDADE

- Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

- prescrigao
. Destinagdo Comercial
Tarja - Vermelha sob restrigao

: Apresentagao Nao

fracionada
~Ne Apresentagio Registro . Forma Farmacéutica = Data de Validade -
i * Publicagdo
5 1 G POINJCX50FA 1006300030058 PO INJETAVEL 01/11/1996 36
VD TRANS - meses
. Principio CEFTRIAXONA
- Ativo

{E Complemento -
- Diferencial da
- Apresentacdo

- Embalagem ¢ Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
‘ + Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

hitps:/consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003 517
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- Local de
- Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0011-77

Enderego: TRES RIOS - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

» Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0001-03
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

Via de

Administragao

Conservagio

Restricao de

. ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E30°C)

' Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003

~ prescrigédo

Destinagido - Comercial
~ Tarja . Vermelha sob restrigao

Apresentagido Nao

fracionada :

N° Apresentagido Registro " Forma Farmacéutica = Data de Validade
: : ' - Publicagio :

6 1GPOINJCX 100 FA = 1006300030066 = PO INJETAVEL 01/11/1996 36
VD TRANS '] ﬁ _ meses

- Principio CEFTRIAXONA
- Ativo
_ Complemento -
 Diferencial da
. Apresentagao
. Embalagem * Primaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

6/7



13/10/2021 14:34 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Local de « Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

- Fabricagdo CNPJ: - 33.258.401/0011-77
' Enderego: TRES RIOS - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricacdo: Embalagem secundaria

» Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 33.258.401/0001-03
Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:

CNPJ: - 33.258.401/0004-48
Enderego: ITATIAIA - RJ - BRASIL
Etapa de Fabrica¢do: Embalagem secundaria

+ Fabricante: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

 ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo

Conservagio = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E30°C)

Restrigdode  Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

. prescrigao
Destinagao Comercial
. Tarja - Vermelha sob restrigao

Apresentagdo  Nao
i fracionada :

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000061059420/?numeroRegistro=100630003

1286,

n



Ministério da Sadde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — 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)

Dispde sobre os prazos de validade ¢
a documentagdo necessdria para a
manuten¢do da regularizacio de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das
atribui¢des que the confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, 11, e I'V da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugéio 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 Resolug@io estabelece os prazos de validade ¢ a documentagio
necessdria para a manutenc¢éo 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 renovagdo e de 10 (dez) anos apos
a segunda renovagio.

\

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notifica¢do sdo isentos de registro e sua
notifica¢éo esta dispensada de renovagéo.

Art. 5° A manutencdo da regularizacfio dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos & notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificacdo de medicamentos e da
declara¢do 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 comercializag8o dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacgio.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséneia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo
resultard no cancelamento da regulariza¢do do produto.

§3° O responsével pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializd-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizacdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art, 6° A petigdo de renovagéo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peti¢do, devidamente preenchidos ¢ assinados;

IT - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢do, quando for o caso;

I - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragdo, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

[V - Para os medicamentos citados no paragrafo tnico 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 laboratérios oficiais € empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada justificativa de ndo
comercializagio 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 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 regularizagdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagio de qualidade, seguranga ¢ eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 11
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 & vigéneia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessio do registro ou da tltima renovagio.

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 petigdes de renovagéio de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serfo avaliadas nos termos desta Resolugéo.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolug8o da Diretoria Colegiada - RDC n © 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

"A't 12
It. BT

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengfio 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 11l do Anexo da
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

II'- 0 § 4° do art. 7° da Resolugio 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;

11T - o art. 37 da Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - o0s arts. 48 ¢ 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 ¢ 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o att. 36 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 ¢ 45 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos Il € V ¢ o pardgrafo Unico do art. 18 da Resolugéio 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 n3o substitui o(s) publicado{s) em Diario Oficial da Unido.
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X - 05 §§3°e 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 Resolugdio entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicacdo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXQ

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
CPR INDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICOS LTDA
RESINA PET PCR GRAL) ALIMENTICIO

664.740.001 28/02/2024

25001, 101053/2008 -39 0499250/18-3

ASIL LTDA
ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAC ENTERAL SABOR CHOCOLATE
620.479.969 28/02/20,

25004.180196/2008- 63 0950687/18—0

RESOLUGAO-RE N® 526, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Coleglada - RDC n2 255, de 10 de dezernbro de 2018, resolve:

Art19 indeferlr as petigbes de avaliagio relacionadas & Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTO PUBLICAGAO 115019
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRIGAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETIGRO

UerLEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA 01.615.814/0001-01
TILIA

25351,659076/2017-43 000000000

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES .
4109 AVALIACRO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIGTICOS E ENZIMAS

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
| ResoLUCAOC-RE e 532, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2019 |

A Gerente-Geral de Medmamentos e Flodutos Blolbgicos, no uso das
atribuicdes que [he confere o art. 130, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art, 18 C der a revalldagdo automatica do reglstro dos medicamentas
similares, genéricos, novos, especlficos, dinamizados, fitoterapicos, bioldgicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos {IFAs) sob o n2 de processos constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do § 6% do art. 12 da Lei n%. 6.360, de 1976.

Art. 29 A revalidagiio abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de
qualquer manifestagdo por parte da Anvisa,

Pardgrafo Unico. Ndo constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
pratocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n?, 6360, de 1876,

Art. 32 A revalidagio automdtica ndo impedird a continuagdo da andllse da
peticdo de renovagdo de registro requarida, podendo a Administrag3o, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagio.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas
apresentages vdlidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Serd considerada a data de revalidagio do registra contada a partlr do
final da vigéncla do perfodo de validade anterior, de modo que ndo ha interrupgio na
regularidade do reglstro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagfo.

DANIELA MARRECO CERQUEIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Lexaprass 02/2024

25351009321201000 0227618186
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
INTELENCE 02/2024

25351075195200858 0305920181

PHARLAB INDUSTRIA FARMACBUTICA S.A,
pantoprazol 02/2024

25351095159200720 0412543186

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
amoxicillna 02/2024

26351053046200323 0428426187

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
TOPERMA 02/2024

25351765275201172 0430908180
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

RELVAR ELLIPTA 02/2024

25351730979201307 0393881186
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024

250000133309818 0383903181

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

ARACEL| 02/2024

25351677793201403 0428634181

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
DELTALAB 02/2024

250000163829440 0391506189

TOPIREX 02/2024

25351139452200968 0385640182

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA

LEFLUNOMIDA 02/2024
25351621386201319 0525583185

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CLARVISOL 02/2024
2595201561274 0489655187
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
CRESTOR 02/2024
253510298830107 0526638186
GIAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
PARNATE 02/202

250000300469852 0446474185
TIVICAY 02/2024
25351198175201370 0446493181
LABORATORIOS FERRING LTDA
GLYPRESSIN 02/2024
250000083679790 0501814185
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
FLOTAC 02/2024
250000269129838 0515961180
COARTEM 02/2024
250000284679878 0442934186
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
QUADRITOP 02/2024

2535 1052869200846 0453538183

GALDERMA ERASIL LTDA
NUTRAPLUS 20 02/2024
25351166316200870 0506657183
LABORATORIO GLOBO LTDA
Amplogin 02/2024
25351073443200826 0486733185

LIBBS FARMACEUTICA LTDA
FAULDCARBO 02/2024
25351191565200631 0502282187
PRAT! DONADUZZI & CIA LTDA
BENZIDROL 02/2024
25351095033200836 0468712184
UNIAD QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
TERMOL 02/2024
250000341999643 0468532186
ERGOMETRIN 02/2024
2500100473986 0522538188

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
VASTAREL 02/2024

250000133309818 0393903181
BIOSINTETICA FARMACEUT[CA LTDA
glimeplrida 02/20

2535105564/2003/1 0549802183

BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTOA - ME
nitrato de miconazol 02/2024
25351756737201110 0585608186

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
maleato de dexclorfeniramina 02/2024
25351006921200882 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
acebroflling 02/2024

25351054358200354 0601753183

diclofenaco sédico 02/2024
25351060544200837 0589302180

mesilato de Imatintbe 02/2024
25351433461201141 0766142188

Mupirox 02/2024

25351486791200860 0583243188
ALBENDAZOL 02/2024

25351053485200336 0795891189
HIDROQUINONA+ TRETINGINA + 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 ciprofloxacino 02/2024
25351361697200637 0589266180
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
leflunomida 62/2024

25351621386201319 0525983185

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de ciprofloxacino 02/2024
25351436942200758 0582956189
alendronato de sadlo 02/2024
25351671288200816 0768370187

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de sertralina 02/2024
25351117135200658 0547023184

losartana potassica+hidroclorotiazida 02/2024
25351677129201197 0570372187
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VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
captopril 02/2024
25351042340200318 0590626181

Ache Laboratérios Farmaceutlcos SA
Dermomax 02/2024
25351689385201829 0549736181
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
Crestor 02/2024
253510298830107 0526638186
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Deposteron 02/2024
25351592246201091 0569721182
Venforin 02/2024
25351442979200715 0570357183

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Certlcan 02/2024

25351189500200201 0555957180

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Olmetec 02/2024

25351099752201783 0579396183

BLAU FARMACEUTICA S.A,

Linatron 02/2024

25351325024201371 0546258184
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Tlloxineo 02/2024

25351539343201137 0765136188

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Ciconazol 02/2024

250000296249717 0565975182

Alivpress 02/2024

25351823512201068 0580727181

ICRISTAL!A PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, |

1 ULfLULS
2500001490188 0585136180
Flufenan 02/2024

Cinetol 02/2024
1500001603788 (0585877181
LIImo

2500001604188 0771442184
Thiopentax 02/2024
250000166388890 0597292182
Imunen 02/2024
2500100682885 0595000187
FUNDACAO OSWALDO CRUZ

Farmanguinhos - tamivudina+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

Razaplna 02/2024

25351486372200828 0556694181

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
MEBENDAZOL 02/2024

25351612807200804 778303185

Bimatoprosta 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 FARMACEU‘IIO\ S/A

omeprazol 02/2024

25351128468200874 0784373189

GLIMEPIRIDA 02/2024

25351396519201148 0784407187

Aché Laboratdrlos Farmacéuticos S.A

DORENE TABS 02/2024

25351589464201212 0781985184

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
PALEXIS 02/2024

25351711574201712 0784672180

MARJAN INDUSTRIA € COMERCIO LTDA

VICOG 02/2024

253510198250176 0790567180

UCB BIOPHARMA LTDA.

VIMPAT 02/2024

25351116566201391 0777848181

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

TERRAMICINA 02/2024
25351097482201701 836351180

)OHNSON & 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 S/A
CISTEIL 02/2024

25351119258200712 0840301185
Travoptic 02/2024

25351679549201221 0817746185
INDUSTRIA FARMACEUTICA MELCON DO BRASIL S.A,
PANTOMIX 02/2024
25351112690201229 0800891184
ZELNIN 02/2024

25351370009201268 0800918180
DUNIA 35 02/2024
25351527220201285 0800856186

RESOLUCAD-RE N2 533, DE 28 DE FEVEREIROQ DE 2019

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugio da Diretorla Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Publicar a desisténcia 8 pedido dos expedientas de medicamentos
similares, genéricos, novos, especlficos, dinamizados, fitoterdpicos, blolégicos,
radiofdrmacos e de insumos farmacéuticos ativos, sab o n¥ de expedientes constantes do
anexo desta Resolugio, nos termos do art. 51 da Lei n2. 8,784, de 1999,

Art, 22 Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagio,

DANIELA MARRECQ CERQUEIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL ASSUNTO DA PETIGAQ DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSQ EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESISTENCIA

EXPEDIENTE DA PETIGARO DESISTIDA

Aché Laboratérlos Farmacéuticos S.A 14448-MEDICAMENTO NOVO - Inclusio de Indicagio
Terapéutica Nova no Pals

2589100289279 1139922/18-8 055195/09-3

10957 - RDC 73/2016 - NOVO - Mudanca maior de método analitico

2599202502576 0111393/19-3 0215512/18-5

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1489 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusio de local de
fabricagdo do farm

2535106841”200349 0099478/19 2 0144641/14-0

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 143 - GENERICO Renovagio de Registro de
Medicamento

25351010426200454 1202564/18-0 1103440/18-8

143 - GENERICO - Renovagio de Reglstro de Medicamento

25351849249201802 1202136/18-9 1126919/18-7

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 10929 - RDC 78/2016 - GENERICO - Mudanga
de razio social do local de fabricagdo do IFA

25351335477201149 0075862/19-1 042223/19-1

EMS S/A 1971 - SIMILAR - Atualizagio de Especificacdes e Métodos Analiticos
25351652320201188 0037138/19-6 141285/13-0

10166 - SIMILAR - Inclusio de local de fabrlcagdo do medicamento de liberagio
modificada

25351652320201188 0037140/19-8 2134292/16-0

10202- SIMILAR - Alteragdo moderada de exciplente

25351652320201188 0037161/19-1 330011/14-1

1993+ SIMILAR - Inclusdio 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 0037139/15-4 097361/14-1

10165-MEDICAMENTQ NOVO - Inclusdo de local de fabricagio do medicamento de
liberagdo modificada

25351762354201112 0037511/19-0 166952/17-4

10201-MEDICAMENTO NOVO - AlteragSo moderada de excipiente

25351762354201112 0037789/19-9 334543/14-2

10955 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Amplia¢do dos limites de especificagio
250000123959577 Q091715/18-0 1120034/18-1

11117 - RDC 73/2016 ~ SIMILAR - Inclusdo de nova concentragiio

250000123859577 0091726/19-5 1133320/18-1

11115-RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusfo de nova concentragiio

25351082578200882 0091725/19-7 1047106/18-5

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 10148 - SIMILAR - Alteragio de local de fabricagio
do medicamento de liberag3o convencional

25351001199200395 0090490/19-2 0727222/12-7

GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 1331 - MEDICAMENTO NOVO - Atualizagio de
Especificagbes e Métodos Analiticos

25351031002201263 0923539/18-6 0194211/13-5

JOHNSQON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA, 1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de
Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularldade

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 NOVO - Cancelaments de Registro do Medicamente por
Transferénela de Titularidade

25351178013200808 0050748/19-2 1163632/18-7

1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transfaréncia de Titularidade

25351266267200793 0050654/19-1 1163233/18-0

1446 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por
Transferéncla de Titularidade

25351384690201397 0051049/19-1 1162916/18-9

Esta documento pade ser varificado no enderagn elotrdnico
htip:// in.gav. hted, palo cdign #5331 2019030600024

24 Oacumenta asanada digitatmenta canforma MP nv 2.200-2 de 2408701, JCIP
que Institul 2 Iafracsingturae de Chaves Poblisos Urasifeira « CP-Brasil. 3 i
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Detalhe do Produto: CINETOL

: Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ . 44,734.671/0001- | Autorizacdo 1.00.298-1
Detentora do Registro PRODUTOS 51
: QuiMicos ‘ *
FARMACEUTICOS
LTDA. :
Processo 25000.016037/88 Categoria Regulatéria Similar Data do registro 11/12/2003
: Nome Comercial CINETOL Registro 102980096 . Vencimento do registro 02/2029
* Principlo Ativo CLORIDRATO DE BIPERIDENO, LACTATO DE BIPERIDENO Medicamento de -
: referéncia
. Classe Terapéutica ANTIPARKINSONIANOS ATC - ANTIPARKINSONIANOS
* Parecer Publico - ° Bula Paciente Bula Profissional

N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de v Validade
' Publicagdo
1 | 2MG COMCT ENVAL PE X 10 1029800960010  COMPRIMIDO SIMPLES 111212003 36 meses
. Principio { CLORIDRATO DE BIPERIDENO
© Ativo :

Complemento -
Diferencial da
- Apresentagdo

Embalagem ¢ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO E POLIETILENO
d : ¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Local de .« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
j : Enderego: [TAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

Viade ORAL 1
 Administragdo

i Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
; PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Restrigéo de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
© prescrigdo

'E Destinagdo ¢ Comercial

Tarja Vermelha sob restricao
. Apresentagdo | Néao
fracionada

" Ne Apresentagédo . Registro - Forma Farmacéutica . Data de Validade
: » E - Publicagdo | '

5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX §0 AMP VD 1029800960029 : SOLUGAO INJETAVEL © 11/12/2003 24 meses
: TRANS X 1 ML [[CANCELADA oU CADUCA | i I :

LACTATO DE BIPERIDENO

o Y Y L




11/08/2020

Local de
Fabricagao

: Via de

. Administragdo 5

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

1294

¢ Ativo

Conservagdo
PROTEGER DA LUZ

. Restrigdo de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
. prescrigdo :
j Destinagdo Comercial
: Tarja . Vermelha
i Apresentagdo Nao

fracionada

Ne © Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica ' Datade  Validade

- Publicagdo :
3 2 MG COM CX 8 BL AL PLAS TRANS X 10 1029800960037 - COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 | 36 meses

. Principio : CLORIDRATO DE BIPERIDENO
~ Ativo ?
- 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.
Fabricagao CNP.J: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:

Via de ORAL 1
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 com retengdo de receita
- prescrigdo
'i Destinagdo Comercial

Tarja Vermelha sob restricdo
. Apresentagdo | Nao
. fracionada
¢ N° Apresentagido - Registro Forma Farmacéutica - Datade i Validade
: Publicagdo

4 2 MG COM CX 20 BL. AL PLAS TRANS X 10 1029800960045 | COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses

Principlo : CLORIDRATO DE BIPERIDENO

! Complemento
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: Local de ; « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
: i Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:
' Viade . ORAL 1

: Administragdo :

. Conservagiio . 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

" prescrigio
. Destinagéo Comercial
Tarja : Vermelha sob restricdo

Apresentagdo | Nao

fracionada
: N° ¢ Apresentagédo Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade -
. Publicagéo '
5 | 2MG COM CX 4 BL AL PLAS TRANS X 20 1029800960053 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 36 meses
Principio . CLORIDRATO DE BIPERIDENO
Ativo :
Complemento - -
Diferencial da :
: Apresentagao
Embalagem s Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
* Local de f + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagio CNPJ: - 44,734.671/0001-51
‘ Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ' ORAL 1
; Administragdo
- Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdode | Venda sob prescrigio médica com retengo de receita
prescrigdo :
E Destinagao Comercial
: Tarja Vermelha sob restri¢ao
Apresentagdo  Nio
fracionada
. N° ; Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica : Data de Validade
. ' . Publicagdo :
6 2 MG COM CX 20 ENV AL PE X 10 1029800960061 COMPRIMIDO SIMPLES . 11/12/2003 36 meses |
Principlo CLORIDRATO DE BIPERIDENO
. Ativo
. Complemento | -
. Diferencial da
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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:

Via de . ORAL 1
Administragio |

. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

; Restrigdo de Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

- prescrigdo
- Destinagdo Comercial
Tarja i Vermelha sob restrigdo
. Apresentagdo
- fracionada
N° . Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
¢ Publicagdo
7 - 2MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10 1029800960071 COMPRIMIDO SIMPLES 11/12/2003 | 36 meses |
Principlo * CLORIDRATO DE BIPERIDENO
Ativo :
: Complemento -
Diferencial da
i Apresentagdo
. 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 Fabricagdo:
: Viade ORAL
- Administragdo
. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. Restrigdo de Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita
prescrigao
Destinagdo Comercial
| Tarja Vermelha sob restrigio
| Apresentagic  N&o
. fracionada
Ne Apresentagdo Registro ! Forma Farmacéutica Data de Validade
‘ ; : - Publicagéo :
8 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD 1029800960088 SOLUCAO INJETAVEL : 11/12/2003 24 meses
© TRANS X 1 ML [ CANCELADA OU CADUCA | : ‘ '
. Principio . LACTATO DE BIPERIDENO
- Ativo
Complemento -

: Diferencial da
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Local de
Fabricagdo

Conservagio

© ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragédo

lng?/

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: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

. CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ

. Restrigao de

; Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

prescrigao
' Destinagdo Hospitalar
- Tarja Vermelha

Apresentagédo Nao
. fracionada
- N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica - Data de ’ Validade

; . Publicagdo
9 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 36 AMP VD 1029800960096 SOLUGAO INJETAVEL - 11/12/2003 © 24 meses
AMB X 1 ML : :

: Principio . LACTATO DE BIPERIDENO
* Ativo

Complemento

Diferencial da
- Apresentacdo

- Embalagem

Local de
’ Fabricagdo

- Viade

. Conservagio

; Restrigdo de

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

¢ 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
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundéria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

. PROTEGER DA LUZ

Venda sob prescricdo médica com retengdo de receita

* prescrigdo
' Destinagdo Hospitalar
: Tarja : Vermelha
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10 - 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 50 AMP VD 1029800960101 = SOLUCAO INJETAVEL - 1112/2003 . 24 meses
- AMB X 1ML :
Principio : LACTATO DE BIPERIDENC
Ativo :
Complemento : -
. Diferencial da
i Apresentagdo
Embalagem : * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: » Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de * Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
 Fabricagio 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
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAC PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo
: Viade . ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

. Administragdo : INTRAMUSCULAR

- Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

| PROTEGER DA LUZ
: Restrigido de Venda sob prescri¢do médica com retengéo de receita
! prescrigdo
Destinagdo Comercial
ﬁ Tarja Vermelha
. Apresentagdo @ Nio
. fracionada
N Apresentagio . Registro | Forma Farmacéutica ' Datade  Validade
’ : . Publicagdo .
kb | 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 AMP VD i 1029800860118 - SOLUGCAO INJETAVEL  11/12/2003 | 24 meses
TRANS X 1 ML | CANCELADA oU CADUCA | . - :
’ Principio . LACTATO DE BIPERIDENO
. Ativo
‘;: Complemento -
. Diferenclal da |
| Apresentagdo
: Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
: ¢ Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

- Fabricagio | CNPJ: - 44.734.671/0001-51
: Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
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* Destinagédo Hospitalar
! Tarja . Vermelha
. Apresentagdo © Nao
| fraclonada
: Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
Publicagdo
12 © 5 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 25 AMP VD 1029800960126 SOLUCAO INJETAVEL 11/12/2003 » 24 meses
© AMB X 1 ML ‘ -'
Principio LACTATO DE BIPERIDENO
Ativo
. Complemento -
Diferencial 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 Fabricagéo: Processo produtivo completo
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Viade ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administragdo . INTRAMUSCULAR

- Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
' PROTEGER DA LUZ

~ Restrigdo de Venda sob prescricdo médica com retengéo de receita

prescrigdo
- Destinagéo Hospitalar
- Tarja Vermelha

' Apresentagdao | Nao
. fracionada
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(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade ¢
a documenta¢do 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, Il e IV, aliado ao art. 7°, lI1, 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
Resolugéio 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
publicagio:

Art. 1° Esta Resolugdio estabelece os prazos de validade ¢ a documentagio
necessaria para a manutenc¢éo 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.

Pardgrafo (inico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apos a primeira renovagéo ¢ de 10 (dez) anos apos
a segunda renovagao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovagéo.

Art. 5° A manutengio da regulariza¢do dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos & 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 comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagio da notificagdo do medicamento junto 4
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializacdo 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 Diario Oficial da Unido.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
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§2° A auséncia da declaragio de interesse na continuidade da comercializacdo
resultard no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regulariza¢do 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 petigdo de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formuldrios de peti¢do, devidamente preenchidos ¢ assinados;

IT - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢do, quando for o caso;

111 - Comprovante de comercializacdo 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 Gnico 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 laboratdrios oficiais e empresas que cometrcializem o medicamento
exclusivamente sob demanda ptblica, poderd ser apresentada justificativa de néo
comercializagdo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada durante
o perfodo 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 comprovagio de qualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Qs prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagéo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualiza¢des.

Este texto ndo substitui os) publicado(s) em Didrio 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 dltima renovagio.

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 peti¢cdes de renovagdo de registro ja protocoladas e pendentes de deciséo
da Anvisa serdo 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 alteracgo:

AL 2

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengdo de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

[ - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il € o item 5 do capitulo IIl do Anexo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 323, de 10 de novembro de 2003;

I - 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; .

IV - 05 arts. 48 ¢ 49 da Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -os arts. 118 ¢ 119 da Resolugéo 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 Il € V e o pardgrafo Unico do art. 18 da Resolugéo 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 Resolugdo 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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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: ETR[I,iTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: LABORATORIO CRISTALIA

CNPJ / CPF: 44.734.671/0001-51

LOGRADOURO: Rodovia ITAPIRA/LINDOIA NUMERO: SIN
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 MODOLO

CPF: 07310467817 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° 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

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos 1002981

Descrigdo Ntimero AFE

AUTORIZACAO ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)
Medicamentos, insumos farmacéuticos, precursores 120065.9

............................................................................................. A

bDescrigéo
FABRICAR, IMPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas
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LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS: 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 PROPRIC
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 ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS
CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS
SOLIDOS 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 NAC ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

CATEGORIA:

SPGV - SOLUCAO PARENTERAL DE GRANDE VOL.UME
LiQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS

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

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

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGAO
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 INFORMAGOES 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.

ITAPTIRA 21/02/2022
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validagdo: 1646669284097

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pédgina do Sistema de Informag8o em Vigiléncia
Sanitdria, 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 Jodo de Moraes, N° 490- Centro

ALVARA DE FUNCIONAMENTO 2022

N° da inscricio* N° do alvard* Emissiio* Validade*
02562 22BL2082 A8/01/2022 BLLL2/2022
Contribuinte
Nome:  CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTOA,

CPF/CNPL 44.734.671/0001-31

 Enderego

. jcg,;;;déq,-o TR Ror; iTAy;ﬁzRA. HNDOIA . o - e e No - ogi)d(j .
Complemento: KM 14 Cep: 13973-000
Bairror PONTE PRETA
Cidade: ITAPIRA Estado: Sp

' Atividade

FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANG; GUTRAS ATIVIDADES DE SERVICOS PRESTADQS PRINCIPALMENTE AS
EMPRESAS NAQ ESPECIFICADOS ANTERIGRMENTE; PESQUISA E DESENVOLVIMENTC EXPERIMENTAL E3 CIENCIAS FISICAS E NATURAIS; TESTES &
ANALISES TECNICAS.

'HORARIO ESPECIAL

Haorérlo de funcionamento

00:01 as 00:00

LALIDOS:

LALIDG DE VISTORIA DE LOCALIZAGADUINYL) - 153/2022

LAUDC DE VISTORIA DA VIGILANCIA SANITARIA(LYVS) - 17072022

LALDO DE ADEQUAGAC AS NORMAS AMBIENTAISILANA) - UNDEFINED/2022;
LALIDO DE ADEQUAGAC AQ CODIGO DE POSTURAS{LACP) - 24472022

DURANTE VIMTE £ QUATRO HORAS, DE SEGUNDA-FEIRA A DOMINGO, CONFORME ARTIGO 210 DA LET 2477/1992 E ARTIGO 10 DA LEI 5604/2017
DEOS/06/2017

supra por periodo, sujeitando-se a fiscalizagdo da
Prefeitura,

ANTCONIO HELIO NICOLAL
PREFEITO DEITAPIRA

Para fazer autenticagdo do documento acessar: https://itapira.geopx.com.br/itapira/autentic.htmi?k=9982292022



MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria
Geréncia Geral de Inspe¢do, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZAGCAO 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 autorizada a funcionar em todo territério
nacional para o exerclcio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ:  44.734.671/0001-51 Razfio Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMAC‘EUTICOS LTDA,
Autorizagiio concedida por publicagiio em DOU por meio da Resoluglior  S/N

Autorizagio/MS: 1002981 Data Publicagio:  29/03/1978

Enderego:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 /N

Bairro: PONTE PRETA

Municfpio:  ITAPIRA UF: 8P
CEP: 13970-000

Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE £ ATIVIDADES:

Insumos Farmacéuticos: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar.
3

Medicaniento: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzit, Reembalar, Transporta.

w”l / },“ .
/ /" é /
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i rw”(

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

Gerente-Geral de Inspegiio, Momtom\nentu da Qualidade, Controle e Fiscalizacgiio de Insumos,
Medicamentog e Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

S.LA. Trecho 05, Area Especial 37, Bloco B / Brasilia ()F) - CEP 71.205-050 - hitp://www,anvisa.gov.br,

Este Certificads somente serd vilido quando apresentar o selo seco da ANVISA ADRIANO :lsslltnaldo deforma
gital por
GOMES ADRIANO GOMES
pos
DOs SANTOS:28103684

SANTOS;28-813
Dados: 2021.12.07

103684813 12:04:18-0300'

Confira os dados do ato em: https:/selodigital.tipb.jus.br ou Consuite o Documento em: hitps://azevedobastos.not.br/documento/24850812219178975467

Autentlcagﬁo Digital Cédlgo 24850812219178975467~1 : //é 3 ‘Cartério Azevédo Bastos
Data' 08/12/2021 14:02:54 - : v, Presidente Epltécio Pessoa » 1145
Valor Total do Ato R$ 4'33  Balrro dos Estado, Jodo Pessos  PB

Selo Digital Tipo Normal c: AMH36291-IV19

CAR%GRIO

ihitps: Ilazevodnbastos not.br’ s Tholar

A 2 ‘(sa) 3244-5404 - cartorio@ezevedobastos. not dr vg]b,,- Azevagh de M. Cn&alcanl{ i
E .

9,
oy

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em quarta-feira, 8 de dezembro de 2021 15:41:12 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartério

Azevédo Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de InterdigSes e Tutel/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagio no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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Assinado de forma
ADRIANO digital por ADRIANO

GOMES DOS. L oscsan

SANTOS:281 3
ados: 2021,12.0]
03684813 1;0437-0300

Confira os dados do ato em: https: //selodignal tpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps:/. dobaslos not.br/documento/24850812219178975467

Q, Autentlcaqao Dlgltal Cédigo: 24850812219178975467-2 ay Cartérlo Azevédo Bastos
: Data' 08/42/2021: 14: 02 5400 y ) - Av. Prasidente Epltdclo Pesyoa » 1145~ =
“Valor Total do Ato: R$ 4,66 Balrro dov Estado, Jodo Pessos ~ PB
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~ Selo Digital Tipo Normal C: AMH36292-ZBUE' Bediar oo otk Ve foo 0 L0

Azevédo Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdigdes e Tutel/PB, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em quarta-feira, 8 de dezembro de 2021 15:41:12 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartério
eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacio no Tabelionato de Notas. Provimento n° 100/2020 CNJ - artigo 22.
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REUEARMA §.A,- PRODUTOR Gulntcos &
FARMACEUPICOS,
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HRBRAL,

LABORATORIO SAODE Ltpa,
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3 . 00216/78 ki COULTER ELECTRONICS INDUSTRIA B CO
4 8174/77 310 SOCIEDADE FARMACEUTICA CIDVAL LTDA : (MERCIO LTDA,.
't 11356/77 309 ASMEG QUIMICA E.FARMACBUTICA LTDA, 11105777 330 " HARVEY QUIMICA PARMACEUTICA LTDA,
i usyn . 308 PETROLABOR INDOSTRYA FARMACEUTICK, 12285/77 329 INSTITUTO FARMACEUTICO BERFECT LI~
i LA, HITADA,
§
i 11078/77 07 LABORATORIOS VAN FOOSHALEN 00 BRA- 6007/77 329 SANTA CASA DE MISERICORDIA OF LORE
g- SIL §/A, ' A HOSPITAL CONDE DE. MOREIRA LIKA.
i 1L076/77 306 PRODUTOS QUIMICOS ETILOL LTDA, 12470777 349 " LABORATORIO GOBAR LTDA.
* .
{ 10216/77 s LABORATORIO XABEM LTDA, 7652/17 348 LABORMIORIO HOMORTERAPICA S/A,
'g- 1238/77 304 LABORATORTO VEGETHOM LTDA. 963/77 Y 7 LABORATORIC GLEFONI LTBA,
i T13y/T 03 A NATUREZA PRODUTOS FARMACEUTICOS 10675/77 346 BEKER PRODUTOS FARMACO~HOSPITALARES
j LIDA, LTDA,
i 1232/71 302 VIRTUS INDOSTRIA E COMBHCIO LYDA, 1251577 s LABORATORIOS BRUNEAU S/A,
1588/71 o CABORATORIO DINAFARMA LIMITADM, 12300/77 344 NEWTOQDIHICA ZAPPA S/A.
1580/77 300 LABGRATORIO HARVARD DO BRASIL LTDA. 06917/77 . 343 HERALD'S DO BRASIL LINITADA,
9156/77 299 LABORATORIC WESP LTDA. 06421777 342 LARORATORIO BETA ATALATA LTOA.
1591/77 298 ::xs-ruu PRODUTOS QUIMICOS E FAR~ 07765/17 k151 ZULEKE THDOSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
CECTICGS TXDR.
: - T, ey 340 LABORATORIO INDIGENA LTDA,
§428/71 2497 LABORATORIO FARMACEUTICO PAGE LTDA, /
07248/77 gk INSTITUTO DE MEDICAMENTOS E  ALER-
2509/71 296 LABORATORIO HUNOIAL LTOA. . GIA IMA LTDA, °
31M/7 245 LASORATORIO CENTROFLORA LTOR, 06380/77 338 QUIMASA 5/A, - ouIMZCA INDUSTRIAL
SANTO AMARO,
4445777 294 LABORATORIO DUCTO §/A, INDUOSTRIA
FARMACBUTICA, 87L72/77 337 MAXTHUS DO BRASIL PRODUTOS FARMA-
CBUTICOS LTDA.
M1/ 293 LABORATORIOQ PELOSY LTOA, :
) | 06915/77 33 CIRUKEDICA §,A, PRODUTOS HEDICO-CI
2038/77 292 INSTITUTO QUINICO DE BIOLOGIA AL~ RORGICOS.
MAR LTDA, )
. 07866/77 335 QUINIO PRODUTOS QUIMICOS COKERCIO
) 113¢/71 291 LABORATORIO SANBER DO HORDESTE LI« E INDUSTRIA §.A.
MITADA. .
. 12522/77 350 THMUNOQUEMIA QUIMICA E PARHACEUTI-
: 06214/77 258 HEBERLT-INDOSTRLA QUIMICO PARMACEY CA LTDA, -
TICA LTDA,
' 9738/77 351 QUIMICA FARMACBUTICA GASPAR VIANA,
6172/77 259 FARMSEPS LABORATORIO QUINICO E FAR
, MACBUTICO LIDA, .
3 12254/77 352 THEODORO F. SOBRAL & CIA.
§170/77 260 LABORATORIO PREYLIN LTDA, : .
12383/17 383 PLOUGH - PRODUTOS FARMACEUTICOS &
9058/71 261 LADB-LABORATORIO OPOTERAPICO BRASY COSMETICOS LTDA, .
LEXRO §/A. . .
6245/77 354 G. LIHA & CIA.
11444777 262 LARORATORIO LAHAS LTDA,
12240/77 i CONFEITARIA COLOMBO, COMERCIO E IN
12078/71 263 ALMAR-INDOSTRIA L COMERCIO DE PRO- © DOSTRIA S/A. .
DINOS FARMACBUTICUS E'BOSPITALARES
LIMITADA, 12246/17 356 TRANSPORTADIORA PAMPA S/A.
6460/77 %4 KILLER INDUSTRIAL FARMACBUTICA LI~ 12249777 357 KHIRASAIR ENCOMENDAS URGENTES LTDA.-
KITADA.
12245/77 358 TRANSPORTE RISTAR S/A.
§539/71 265 AIRWICK INDOSTRIA ¥ COMERCIO LTDA.
02273/71 359 MEAD JCHNSON S/A. INDOSTRIA B CO-
6955777 266 FARMACIA & LABORATURIO HOMEOPATICO MERCIO,
ALMETDA PRADO LTDA. .
] 6143/77 360 INSTITUTO MEDICAMENTA FONTOURA 5.A.
1 S N36/17 280 LABORATORIG CICERO DINIZ §.A.
. 4695/77 %1 CROMOQUIMA LTDA.
7505/77 279 LAMB & CIA, LTDA,
ARHAK] 7706/71 396 CIFARMA COMERCIO E INDOSTRIA FARMACEY
M 28 g BR‘SM' . TICA DE SOROCABA LTDA.
. - :
6244/77 277 DAREL INDUSTRIAL PARHACEUTICA LTDA 0240777 397 PRODUTOS PARMACEUTICOS HELLET ROUX
6697/77 276 LAROCHALE E GURI §/h - LABORATORIOS ‘ LTOk.
i 07896/77 338 RECOFARMA §/A. INDOSTRIA OUIMICA E
6960/77 275 LABORATORIO WAN DO BRASIL LTDA, ) ey
ORATORIO HALEX ISTAR LTDA. :
830811 311 LAs % i > 06825/77 39 LABORMORIO EUTHERAPICO LEW LIDA,
10570/77 BECTON DICKINSON INDOSTRIAS CIROR-
/ e GICAS S/A, 8216/77 400 INDOSTRTAS QUIMICAS DO NORTE S/A.
: . QUIMICANORTE
07153/77 333 LABORATORIO INDUSTRIAL DA UNIVERSY : '
DADE-FEDERAL DE SANTA MARIA. 6753/17 401 ANATOLY DZIQUBANOV # CIA. LIDA,
11789/77 332 SOFISYNTEX INDOSTRIA T COMSRCIO DE 1933/77 402 LABORATORIO" FARMACEUTICO J, FERREI-
EXTHATOS ANIMAIS £ VEGETAIS LTDA. " RA LTOA.
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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://iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO 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, Interdigbes e Tutelas
com atribuigéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paralba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicac&o obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cadigo 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 caracter(sticas 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
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 Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizagéo 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 Cadigo de
Autenticaggo Digital ou na referida sequéncia, padera 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 autenticagdo digital do Cartorio 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
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério pelo
enderecgo de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticagdo Digital

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

‘Codigo de Autenticagio Digital: 24850812219178975467-1 a 24850812219178975467-4

*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, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.
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00005b1d734d94105712d69febbc05b545b5710b1e160e06¢143ec662b838dbbedcadd 76 75757d6bfcf81c14bd61 375b24d4beff5498268c490ab7bab157fcead
€b49329550caaa1d2044105223721

Presiddncia da Repiblica
: Lasa Civll

i Medida Provisdria N» 2.200-2,
: de 24 de agosto de 2001,
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitirvia
Geréncia Geral de Inspegio, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizac¢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 territorio

nacional para o exercicio das atividades a scguir discriminadas:

CNPJ:  44.734.671/0001-51 Raziio Social; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Autorizacdo concedida por publicagio em DOU por meio da Resolugio: S/N

'

Autorizaciio/MS: 1200659 Data Publica¢do: 26/06/1979
Enderego:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 /N
Bairre: PONTE PRETA

Municipio: ITAPIRA UF: SP
CEP: 13970970 '
Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

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

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

Brasilia, 11 de abril de 2013 \

i) e N
/ P OF Mf,m‘ HERa v R Rﬁ"”“

BRUNO (,()Nc, ALVES ARAUJO Rl()b

Gerente-Geral de Inspecilo, Momtoramcnto da Qualidade, Controle ¢ Fiscaliza¢iio de Imumos,
Medicamentos e Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

1A, Trecho 05, Area Fapccml 57, Bloco B/ Brasflia (DF) - CEP 71.205-050 - http://www.anvisa.gov.bt.
Este Cortiflendy somente serd H&Hdo quando apresentar o felo seeo da ANVISA

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 inc. Xl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugio fiel do documento apresentado e conferido neste ato.
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

VISTO ) N.°__ 065

ylrefor da Dlvlsélo/I

Conforme despocho do Diretor da Divisdo Naciona! de Viglléncia Sonitérie de Medicamentos,

publicado no Didrio Oficial do Unigo de_26 de  dunho 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. 12
do Dacreto n.° 78.992, da 21 de dezembro de 1976, é concedida cutorizacdo & Empresa CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

com sede & _Rodovia Ttapira ~ Tinddia Km 14 ~ Fazenda Estincia Cristilias

Cidade Itapira , Estado_S80 _Paulo « para o aexerciclo do atividade

de EXPORTAR =.IMPORTAR ~ REEXPORTAR - PRODUZIR - TRANSPORTAR. ~ VENDER -

COMPRAR e COMERCIALT BAR & = e e e e e

de substanclos entorpacentes ou qus detarminem dependancia fisica ou psiquica.

DIMED7SE, 18.07.79 Umm TN e rete g:.__

Local e data { t. Noy Vaseonstligs Varagzs oo
’ : Farmacautico » S:683
Mat icola ne 2.‘06,5§{
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESQLUCAU NY 11, DI 13 DE OUTUBRY DE 1949

U irvtor Proaidentc de Agdnciy Nawinast de Vigildncio Sunitdny | no use 2 suz stribuigdo que
Hie canlere 1 § 3 dus an. 95 du Regh nierna af Pela Resatuedo 4.0 1, de 26 do ahri) do
1099, vutsldurandu o urs, 0 6o Lei 0* 0.300), de 13 de vetenhen te 1976, ¢ o laviso VIl do ar, 7* da
e ‘n' 0732 de 26 de fancien de [0 ¢ 15 § 3° du atige 3* da Lei n* 6,363, ve 21 de puiubro de 1978,
anabiy;

Aa. 1 Conveder Autorfzagdy Expecial e £
dents Remnduyhn,
AR, I Bsiy Resolugdu eueard emu vigor na duta de sua publiesgdn,
GONZALO VECINA NETO
ANEXO

DY AUTORIZACAO BIPECYAL PARA TUNCIORAMENTG  ver

das ciupresay no ancxu

ere CONCEZBAOQ

CLAUMED COMERCIO LYDA

€.0.C,00.207,678/0001°29 PAOC, + 38.317/39  DATA ADT .

ENDER, *RUA HIZALL DE CANPOS i BALRRO -CENTRQ '
CiE,P. 147870000  KUNIC, +JABOTICABAL ur<§P  rowe.3121973
DROAA '
KANTPULAR

AUTORXZ/KE~1.34.693+7
DATA AST

FARMACIA REATIVA LTODA !G
Ci0.C,+01.284,339/0001548

PROC. - 39.100/9%
THDER. -ROA 13 37

DAIRRO+SETOR OEETE
CiE. R, <T4~130-060 MWONIC. OOLANIA Ur.co  ronc.31353333
DROGA ’
HANTRULAR

KEOLA CONERCIO DZ PRODTTOS FARMACZUTICOS LTDA HE  AOTORLZ/MI1.,3¢.,49)+0
€.0.C.+55,932.639/0004-80 PROC, » 39.179/99 DATA AUY -

KXDER. -ALAMEDA KIN., ROCKA AZEZVED 957 / BAIRRG:CEROUCIRA CLIAR
C.%, P o0l C10-00)

& Data:24n11/202016:47:58
K Valor Total do'Ato: R$ 4,56 5 = oo R
'S Selo Digital Tipo Normal C: AKS37273-VoES;

RIO

Autenticagio Dlgltal C6digo: 2485241 1 204585469049-4

ATORLE S8 3.20 71504 HUNIC. <3A0 PAULO Ur-Sp  roNg-a823883
CAQ.C.':‘.'s);u’ﬂ’ﬂaﬂl"i FROC, « 00,401/99 RATA AUT " ! - DROGA +
ENOLR, “RDA ROT DARDQIA 1901 / BATARG-CENTRO HARZPOIAR
C.E R 1310047430  HUNIC. -CAMPO GRANDE UrHS  roNz-73l0s14 L
GAVINO & QAVING LADA AUTORIZ/NKI L, 34,6404
HEDECANENTO €.0.C.+02.140,45/0001+67 PROC, - IS.816/93  DATAAUT -
Aazeiar DieTRINOIR ENDZR. -ROA SAPARAG 240 BAIRRO+S: JOAD GLIKACO
[0io23%s . e Cveveses
SRISTALIA PRODOTOS QUINICOS FARMACZOTICOS LIDA  AGTORIZ/ME-1.20.716-8 G-B:P104-2534310  WUNTC.-8A0 PATLO Ur-op” rov
C.6.C 44,734, 611/0004 05 PROC, + 30,348/35  DATA AGT « ——
LNOLR, -AVENIDA PAQLETTL 36 BAIRRO+CENTRO . ey
C.E.P.+13+970+000"  NUNIC.-ITASIRA . Turesr  rowr-wéassoo TLAR . .
, L
ANNA TEXRA PRODUTOB TARMACEUTICOS LTOA' . AUTONIZ/XE 1,34, 6951
A AR B ! 08 BT/rsTcoTaopics A €.0.C.-66,175,787/0901+30 TROSL 3760/ DATA ATy«
ENDER. *RUA SANTA BARBARA - BAIRRO:CENTR
TR e TARRICAR THPORTAL PROCOZIR CiB.Pi+13+450-010  MUNIC,-4TA BARBARA D'OZSTE ~ UT+87  FONEZ«43513L¢
T ROEFR FORERCTS DE WED ICAKENTOS LIDA ACTORIZ/MS+1,30.727-3 mm : ' '
€.G.C.+00,743.666/000L-51 #ROC, " 19,0733y DATA AU
ENDEX. «+ROA MARAVALIIO DELO 77 BAZRRO-MARAMBATA . s
i , ZINA WARIA L. N. CAMPOS & GIA LTDA KL AUTORIZ/NS 1,34 4961
CLE P, ~66-623+340  MUNIC, BrLm OrrPh - FOWE3031044 ©.0i€.,-03,993,49470001-63 PROC, + 16.240/39  DATA LA
cARENTE ENDER, *RUA DO ANGRAD s BAZRIO - CARNE .
:m;mu ;&g:nx,uzu THITHO c. !qP:'JS"JO'I,‘ KUHIG *JOAQ KOHLEVALE Ur kg POKZT « 4834918
KEDLTA REPRESENTACOZS LTOA APIORIZ/NE-1.20,708-§ ”"°‘_’Q .
€.9.C,+00,737,034/900L-2¢ TROC. © 31.330/17 DA AUT - TPULAR )
ENDER. <RUA HAKOLL JOAQ CONCALVTS B/N / BALRADSTAN . e
. . . MARLOM BRGIR BAAY XLDIN AUTORIZ/HS-1, 3469705
CE-P.134-400:000  iUMIc. - ITABORAL PRI FONE74TLLN €.0.C.-03,726,310/0001-40 PROC, + 30.734/%y DATA AUT -
e INDUR. *RUA COROHEL DURYAL DX ¥am 731 WATRRO:DURVAL DI WARAGS
D,§§mm C.LiP.s33:400°000  NOWIC. XBIAITZ oy 4O TORE-3¥11337
HOS D FAR ‘COMZRCIO ¥ REPRESENTACOZS LTDA APTORIZ/HS+1.20,719-9 v
€.0.C.26.244,760/9001§1 PROC, '/"““/:,:M bgsu:z::;&
INDER,<KOA BAG PEDRO a8 AIRRO 1,346,690
. . . TARMACIA VERDY BRANCO LTDA AUTORIT/MO-L, 34,
GrE.P."36:500-000 e, -unA DreKQ - FONE-5321604 €.0.C.185.310,411/0001-97 YROS, - 31.083/32 - DATA AoT -
ERDER, RUA VEHAKCIO AIRES 133 J03 BAIRRO-C
s ANENTO DrOTRISUIR C.T.P. 98+005-020  HUNIC,~CRUZ ALTA OP.RS 1ONE+3IITHEL
. o1.38.730- DROGA
IKEDIATA DIGTRIBUIOORA DF PRODS FARNACZUTICNS LTOA AUTORIZ/K4+1,30.7 R
. . . 39 DATA ACT - 154,699+
S e ouy e PRLILI e sy VTR
CiB:P.c€5630-030  wuNIC, -INON oresa FOKE: 3133009 INDIR. -ROA MATLUS LENE CoesL 7 BAIRRO-§AD rwcxfg‘;u:sl
KEDLCAMENTO C.EPe-80-530000  KUKIC. CURITIBA (2 2323 TONT
TAR
ARMAZENAR DISTRIBUIR TRANE POR F— y
TARMACIA ESSENCIA LTOA NE ACTORTZ/MS 1,34, 69003 MANYPOLAR Vi

Cartério Azevédo Bastos

9
§ Av. Presidents Epltdcio Pessoas - 1145

8 Balrro dos Estado, Jodo Pessoa-PB:.

4 . (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobaston.nol.br
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referido € verdade. Dou fé. onfira 0os dados do ato em s://selodigital.fipb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not.br/documento/24852411204! 49
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;‘v'"i';jg:. 160 Secdo 1 Diar O Oﬁmal n° 199-E, segunda -feira, 18 de outubro de 1999 &
SAUAT ; BN 1415-7837 2
tary . £
£
RICARDG HIDEKI KAKINATA HE AUTORIZ/MS-1.34,700¢ RESOLUCAD NY |3, DE 15 DE OUTUBRO DE 199y 8
€.6.€,-80.530,595/0001-2¢ PROC, - 60,183/99  DATA AUT - °©
ENDER. ~AVENIDA ARAPONGAS 1356 / BAIRRO «CENTRO O Diretor Presidunte d.\ géﬂw Naciunub de Vigiliaviu S:mum na ik 42 s wnbuivdo yue -8
C.E.P.-86:701+000 WINIC. « ARAPOHGAS UF-pR FONE-2520310 Ihe cunfere o § 3 do an. 95 dy : lnlmm provado pefa R ar b de 26 de ubnl do =
h . 999, wdoty 3 s_u;um(c Reanlugdo ¢ G A hlicags =
An, 1* Concailer oy pedidng de A l\.rug!m b Autiirizag3o de Funei s autip o
DA°§"" constanies no srero desta Resolulia, . ! ’ ®
HANIPOTAR : Art. 3* Enia Rusolugbo entrurd em vignr oy data de sus publicwgsn, 3
CHD BRITO AUTORIZ/MG+3.34.701-8 CUNZALD VECINA NETO E
C.G.C.-01.623,501/0008-57 PROC, - 36.,861/9% DATA AOT - e
ENDER. *ACS0 II CONJUNTO 01 LT 41706 BAIRRO-CENTRO . ANEXQ a8
C.B.P.+77-302.040 NUNIC, «BALMAS of-70 FONE 2151486 ver ALTERACAO  DE AUTORIZACAO PARA TUNCIONAMENTO 4+« b1 ﬁ
T N
DROGA NATEVE LIDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA > AUTORIZ/HE-1,01.643+7 58
HANTBULAR : €.6.C.+54.60,616/0001-75 PROC, - D1.505/86 DATA "AUT - 37/10/89 53
: ENDER. « ROA PELOTAS s/ BALRRD-VILA MARIANA . % 8
FARMACIA CENTRAL KA LTDA AUTORTZ/ME1.34,702+3 CLE.P.~04-D12-000 HUNIC, -BAO PAULO < ur.gp FONE-5763339 E T
€.0.C, +60.682,539/0001-14 LPROC, + 36.1)1/99  DATA AUT -+ WEDICAMENTO e
ENDER, «RUA ESTRELA HACKHEY ZERAT 02 /N 27  BAIRRO-CENTRO ARMAZENAR DEALAR DISTRIBOTR EXBORTAR £ 9
C.E.P.-07-010-070  KUNTIC.-QUARULIOS or-se FOME - FABRICAR IMPORTAR PROOUZIR : o &
§4404496 ’ . =
LIBFARMA IHFORTACAO EXPORTACAC & COMERACIO LTDA  AUTORIZ/MS-1,03.543-8 ST
DROGA €.G.C.~68,133,950/0001:0) PROC. - 24.427/9¢ DATA AUT - 17/03/35 o B
MANYPULAR ENDER. *RIA DTANA S5 MIDAR CONJ 52 593 /52 BALRRO- FERDIZES a 5
C.C,P,~0-019-000 MUNIC.-SAOQ PAULO UF-8? FONE-3872.9911 g 3
R R L R T W S e sl
- HEDICAMENTO CORRELATO =l
Total do Empresss fmprossan -y o1e ARHAZENAR DISTRIBULR EXPORTAR IHPOKTAR 83
2
, R . BRASFARMA COM HMED LTOA MITORIZ/HB1,03,043-9 ® g
RESOLUCAD N |2, DEE 15 DI OUTUBRD DE 1999 €.6,C.~00,789.666/000L751 PROC, + 13.958/36 BATA AUT - 13/11/96 3 §
ENDER. - RUA MARAVALHO BELO n BATRROMARAMBAIA 88
O Dirctive Preaidomie dy :\y.w.u Naviama do chll‘muu \amuru B u du xgu uribuiyio yue C.B.P.+66-623:240 HUNIC.-BELEM Ur-ra FONE 3431044 = 35
e vonfere o § 3% v et 98 xlu et p‘.l luydo n [, de 36 de bl de -]
1909, ahwa u sepaiinge Kol @l it 4 awa pubsl DROGA HEDLCAMENTO INSUNG ' CORRELATO ; g
At 1" Caneedler ax pululnx de Miergln v Aulunl.n\,lu Eepecial de Punclonamentn das UISTRIBUIR = ﬁ
Cinpresux CHasGT it beay dosiy Ih.mlur.ln, . 2 £
Adt, 2 Esta Resolugdo entrurd i vigor aa dutn G sus publicugdo. BRIUTE COMERCIO E RAPREENTACAC LTOA . AUTORIZ/MS+1.03,187+9 By
€.6.€.~00,690,752/0061+75 PROC. - 15,804/95  DATA AUT » 19/05/97 n &
SONZALO VEC . ENDER. «TV DR MORAES 730 V, AMAZO 55 / BATRAD-BATISTA CAHPOS u =
CONZALQ VECINA NETO C.L,P.-66:035080  NUNIC, DELEM (2N FONL-2246760 T g
@
. ANEXO DROGA NEDICANENTO INsTHO CORRELATO 89
ARMAZENAR DISTRIBUIR REEMBALAR TRANSPORTAR = €
[ ALTERACAO DE AUTORIZACAO ESPECIAL BARA FUNCIOMAMIDITO se» X 8
BIOLOGICA COMERCIAL LTDA AUTORIZ/MS-1,03,227-) ¢ 5
CRISTALIA PRODS QUIHICOS FTCOY LTDA AUTORTZ/NS-1,20,068+3 C.G.C,%%,645,180/0001-17 PROC, ¢+ 26, sss/se DATA AUT - 36/06/97 £ 2
€.6.C. 44,724,671/0001-51 PROC, + 01.728/79 DATA AUT - 26/06/7% ENDER. *ROA LUIZ GONZAGA DE BARROS SANTOS 37 QATURO VTLA STA KARIA © Qg
EHOCR, *RODOVIA ITAPIRA LINDOLIA X / BAIRRO-XTAPERA C.E. P +04+810-030  HUNIG,-5A0 PAULO UF-SP  FONE S66u.6744 € o
C.E.F,-13-970-000 HONIC.«ITAFIRA or.sp TONE+8633500 ﬁ 2
CORRELATO < B
XEDICAMENTO INSUMO PRECURSORES DE £NT/FICOTROPICOS Frprst o BXPEDIR DISTRIBOIR THPORTAR 2 &
ARMAZENAR DUTRAS EMBALAR DISTRIBOYR Z3
EXPORTAR FABRICAR THPORTAR PRODUZIR ORGANA COMERCIAL THPGRT E EXPORT LTDA AUTORXZ/HS1.03,330 8 83 3
TRANGFORMAR €.0.G. -60,085.,920/0001-23 PROC. + 61,373/9¢  DATA AUT - 15/10/97 a5
ENDER. ~RUA IDA ROMUBSI GASPARINETTY 80 / BAIRRO® PO, LAGUNA 2%
IHOUSTRIA T GOMERCIO DE HEDICAMENTOS LASOJEN 9/A AUTORIZ/MJ1,30,485-1 C.E.P 057954000  HUNIC,-TABOAG DA SERRA ur-9p TONE-7967. 3940 =1
C.G.C. 65.495.087/0001-40 PROC. - 05.956/99  DATA AUT - 09/03/3% 83
ENDER, -RUA HERMINIO D& HELLO 296 / BAYRRODIST INDUSTRIAL ADITIVO g &
C.E.P.-13-347-338  MUNIC,  INDAYATUBA oTeSP TONE-B344411 ARNAZENAR EXPIDIR LHBALAR DIBTRIBUIR - R
EXPORTAR IHPORTAR REEMBALAR TRANIPORTAR K g,
DRoaA MEDTCNENTO INBUMO CNG INDOSTRIA DE ARTIGOB X TLOUIPAM ODOHT LTDA  AUTORIE/KS-1.03.35(-1 g
ARMAZEHAR TXPEDIR DXSTRIBUIR EXPORTAR 2
IKPORTAR TRANSPORTAR C.0.C,+60.60%,126/0001-83 PROC. - 20,937/97 DATA ATT - 237/11/97 N
ENDER, « RUA DANTON JOBIN €3/ BAIRRO+V, FRIBURGO o S
C.EP.«D4-771+000  HUNXC,-HAQ PAULO ur-sy FONE- 5347477 2%
IKEGTATA DISTR. D& PRODS., FARMACEUTICOS LTDA AUTORIZ/M8+1,20,534-4 gy
€.0.C,+12,531,935/0001+8) PROC. ~« 11.873/%9 DATA AUT - 09/04/99 CORRELATO o L&
ENDER. -AV TANCRILO NEVES 10138/ BAIRRO-PORTO NOVQ EMBALAR DISTRYBUIR EXPORTAR FABRICAS, Qg
C.L.P.+49-025-620  KONIC. ARACAJY vr-gg FORE-2174000 IMPORTAR REEHBALAR > 8
g8
HEXBICAKENTO HY COMERCIO IMPORTACAO £ EXPORTACAC LTDA Amuz/m-x.g;)s;;;: é =
ARHA €:0.,C.+00,336,200/0001-18 PROC, - 04,390/98 DATA AUT - 0
LERAR EXPENIR DEaTRIDUIR FRANSFORTAK YNDZA | -RUA MONARNHOR PASAALAGUA 334 /. EAOLIENKOMDY P
VE P, eD1+323¢ -3A0 ¥e TONT - ] e 8
TAXPARMA COMERCIO LYDA ADTORIZ/MS+1.20,548+1 C.E.F.-D1:373:010  MONIG.SAO PAULO @3
€,6.C.-00,669,315/0003+26 PROC, - 0B8.264/99  DATA AUT - 23/04/93 CORRELATO FA ]
ENDER, *RUA DOIS DE FEVEREIRO 3/ BAIRRO» ENCANTADO ARMAZENAR DYSTRIBUIR EXPORTAR IMPORTAR a8
C.E,P.-20-730-450 MUNIC,-RXC DE JANELIRO OF-RI FON2+3953335 op
TRANL SONTINENTAL TRADYNG LTDA AUTORIZ/KS-1,03,631.+8 E &
DROGA HEDICAMENTO €.,6.C,-25,104,365/0001-37 PROC, - 35,043/97 DATA AUT - 11/09/98 w 8
DISTRIBUIR ZNDER, -RUA ANTONIO VIEIRMA DE FRE 25/41/ BAXRRO-BANTA HONICA - Ne}
C.E.?,+29-100-000  HUNIC.-VILA VELHA ur-es FONE-3397392 % i
GAHA & VICENTIN LTDA ME ° AUTORIZ/HI“1,33.256-3
€.G.C.+56,087,903/000109 PROC. - 02.657/89  DATA AUT - 36/13/89 A aHEHTO O IPORTAR ] E
ENDER. 7AV BRASIL g0/ BAIRRO-CENTRO ]
C.E,P,-34-B01-050  HUNIC.-ARARAQUARA vr-sb TONE-3335653 INMDUSTRIA £ COMERCIO DE MIUICAMENTOS LABOGEN 8/A AUTORIZ/KS<1.03,807-7 ® g
: €.6.C,~65.495,087/0001+60 PROC, -« 05.383/97 DATA AUT « 09/03/99 3
MEDTCANENTO \ENUTR. -ROA HERMINIO DE MELLO 296 / BAYRRODIST xm:unmu‘“ S §
BMBALAR . C.E.P.=13-347-330  HUNIC,-INDATZATUBA [T FONZ-634¢ Ei
Ef
LABORSAN FARMACLA DE HANIPULACAO LTDA AUTORIZ/M3+1,33.792-6 HEDICAMENTO INGUKO 5§
C.C.C.+72.318.413/0001-20 PROC, < 44.%99/93 DATA AUT » 07/03/9¢ ARMAZENAR :ﬂﬁ:gmu DISTRIBUIR TXPORTAR %’;—
ENDER, +AV PERANANDO HACHADO 2356/ BATRRO - CENTRO IHPORTAR . BS
C.E,P,+89-807-020 HUNIC. CHAPECO vresc TONE-7335633 THEDIATA DISTR. DE PRODB, FARMKACEUTICOS LTDA AUTORIZ/UB+3. g:/gih, 8 a
C.0.C,«13,531,935/000183 PROC, - 33,€76/99 DATA AOT = L
HEDICAKENTO ENDER, -AVENIDA TANCREDO NEVES 10128/ BAIRRO « FONTO i,ig“ 4374000 38
OUTHAS EKBALAR C.E.P.=43+025-620  MUNIC. ARACAJY ur-se &7
3o
Cevemesrmatreiraer e ey HEDICAHENTO CORRELATO < >
feireruaey . SPORTAR @
Potal de Empresas Inprevsas »> 006 ARMAZENAR EXPEDIR DYSTRIBUIR ‘l‘Fd‘N 2 3
. - > - % @
3 gﬁ
U e
Ceem et 8o
'g Autentlcagﬁo Digital Cédigo. 24852411204585469049-5 v.g Cartério Azevédo Bastos
‘{0, Data; 24/11/2020 16:47:58 V' Av, Proaldents Epltaclo Possoa - 145
b= + . 8 Balrro dos Estado, Jodo Pessoa -PB
& ValorTotaldo Ato:R$456 5 (83) 3244.5404 - cartorio@azevedobaston.notbr
g Selo Digital Tipo Normal C: ‘AKS37274'ED543 b ' hitps:iiazevedobastos.notbr - -
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Divisdo Naional de Vigilncia
Sanitéria de Medicamentos
DESPACHOS DO DIRETOR .

Processo n® 9,286-38,

Empress: Case Granado, Laboratérioy
¢ Drogariss 8.4,

Despacho de: 11878,

Tende em vists o prazo de veneimento
ds licencs j& ter explrado, o Interesssdo
deverd soliciiar Juntamente com o pedida
de novo Regisira. .

Processo n? 178440,

Empress: Lsboratério Catsrinanse B.A.

Despacho de! 12-8479,

Indefizo 0 sollcltads eom base nos pares
ceres do SAT dests Divisto.

Processo o9 123C-43,

Empresa: Sintoquimics Produtos Quimi-
cos ¢ Parmacéoticos Lida,

Desfscbo de: 12:8.79.

Detlro o pedldo de cancelsments do
registro do produto denominado .,....
BENECRON B 12 ~ Solugio Ora| — Li-
cenes ne §37-58, com base no que dispde
0 art, 13 do Decreto n? 79.004, de 6 de
janelro de 1977,

Processo n? 8, Bpedq.

Empress: BykeProcieny, Indistrds Far-
mectutics Lida,

Despacho de: {1-847¢.

Torno sem afeito o cancelamsnto da J-
cenca ot 508-44, referente 30 produto de-
nomingdo BONAR = Drégess, -

Processo 00 6.331-48,

Empresa: Laborterdpics«Bristol 8.4,

Despacho de: 11-8-78,

 Detizo o pedido de cancelamento do re-
gistro do produto denominado LISANG N
R~ Comprimidos — Licenga p? 1.163-5¢,
tom base no que dispbe o grt. 13 do Do-
creto nf 79,084.77,

Processo n? 459-41. :
Zthmpma: Alcon Lahoratdries do Brasl
8,
Despacho de: [1.847p, .
Indefivo n presente solicitagio de acor-
do com os pareceres do SAT ¢ do relator
de Comisséo de Blofarmicis,

Processo ne 1,330-49,
Empresa: Hiplex §,A. Laborstorios 9o
Hipodermia

Despacho de: 11-5-19,

Defire o pedido de cancelsmento do
Teglstro do produto denominado URTICAN
— Pomsds, leengs nv 88549, com base
no que dispée o Brt, 13 do Decreto ni-
mero 79,0877,

Processo n® 2.458-54,

Empresa: Produtes Fermachuticos i«
mes do Brasll 8.4,

Despacho de: 12-8479,

Torng sem efeito a caducldade ds i
eenca n* §6-55, referente 80 produto Di-
gitoxira Solugio,

Processo n? §.255D-54, :
Empresa; Laboratérios Lepetit §.4.
Despacho de; 19-6.79,

Delirg o pedido de cancelamento do re-
gistro co produto denominade Ambramis
cing ~ Pomads d 1% — Licengs nomero
494-56, con; base no que dispée o Brt. 13
do Decreto ne 79,094-77, !

Processo n® §3,788-568. .
5 Iimpresn: Montedison  Farmscduties

Despacho de; 12879,
Deflro o pedido de csncelamento do, ve~
gistro do produto denominado Cortlson

Quemic2tina — Solueds Olecss = Licengs -

ne 1.228-58, com base no que dispde o
8rt, 13 do Decrelo ne 79,084-77,

Processp n? 14.808-58,

Emprese: Montedison Farmacsutics § A,

Despacho de: 12-8-79,

Defiro o pedido de cancelamento do
registro do produto *denominado Triar-
mon ~ Comprimidos - Licenga n? 420-57,
com st no gue dispde o art. 13 do
TNeareta n? 79 K047

- Data: 24/11/2020 16:47:58
- Valor Total do'Ato: R$ 4,56
Selo Digital Tipo Normal C:

TORIO

Gar

~Autenticagio Digital Codigo:

Processo n° 14.804-564.,
Enmpresa: Montedison Farmacéuties S.A.
acho de: 124519,

Deflro o pedido de cancelamento do
reghire do produto denominedo Trlor
mon — Boluglio Injetivel — Licencs ni.
mero {21-§7, com base no que dispde o
art. 13 do Decrelo nd.19,084.17,

Processo n® 11,313-81,
Empresa; Ulirsquimiea Inddstra e Co-
méreln 8.4,

Despacho de: 11-8-79,

Detlro ¢ pedido de cancelemento do re-
glstre do produte demorninade Bariocas-
tro — P&, Hoenca nt 888-82, ¢om base no
guwkﬁss o art, 13 do Decreto nimero

9. 0077,

Protesso 19 §.423483,

Empresa: Johnson & Johnson 6.4, In-
diistrin & Comércio, h

Despacho de; 30-5.79.

Defiro o pedido de nove apresentsciio
do predute Algodio Johnson's.

30 n? 14.136A-84,
napresk: ICL - Ferma Limitsda.
Despacho de: 12679,
Declaro & cadueldade ds Meenca nime-
10 187-85, face 0 prazo de valdade dg
mesws e expirado em 7e5.77,

Processo nt 18.213-87,
Empress; Hersid's do Brasi] Limitsda.
Despacho de; 10-8.78,
frrdefiro $-modifieacdo de férmut ¢ o-
mlev&cm base nos pareseres do SAT destn
0.

Processo n? 10,412-48,

Empresa: Ultrsquimiea Indlstria ¢ Co-
méredo Lida,

Despacho de; 11-5-15,

Defiro o pedido de cancelamento do re-
gistro do produto denominado Pomada de
Penlelling G Procains “Ultraguimica®, U«
cencs n? §13-88, rom base no que dlspde
o xri. 13 do Decreto nv 79.084-77.

Processo n® 16.7674-68,
Emprese:  Montadison  Farmactutica

Despacho de: 12-8.19,

Indeftro o solicltado de f1s, 31, rutorizs-
¢i0 pare impressio de dizeres da bula na
perte Interna do cartucho,

Processo n? 13.544-83,

Empresa: Hoechst do Brasfl — Quimics
e Farmecéutics 5.4,

Despicho de: 11-6-79,

Tomo sem elalto a cessagio de fabri-
cagdo  do medicsmento  denominado
;\acsn:sgpuma ~ Emulsio, leenge ntmero

Processo nb 7,842-65.

Empresa: Laboratérlo Farmactutico Pa.
gé Lida, .

Despacho de: 12-5-79,

Indefiro o solicitado com base nas pa.
receres do 8AT dusts Divisde,

Processo n? 18047405, o

Empresa; Instituts De Angel! Produtos
Terspéuticos Lida,

Despacho de; 12-6-79.

Deliro o pedido de cancelamento do re-
glstro do produte denominado Deadops —
500 mg — cipsulas, licenca n® 268-70, com
bese no que dispbe 0 art, 13 do Decreto

NP 79.084-77.

Processo nf 14816471,
Empress: Newlab Industris Parmacéy-
tica Lids,
Despacho de: 13-8-19,
[

Processo n? 21.870.73,
‘Empress: Zurits Lavoratério Fermacsye
“teo Tids. i -

Daspacho de: 18.5.75, :

Concedo 8 dispanse de vends sob pres.
erigio médlcs o deflro 1 nova apresenta-
¢80 em {rascos com 100 mi, louvado nos
parecerss do SAT desta Divisio,

Processo 0% 5,658-73,

Empresa: Rledel-Zabinka Produtas Quf- .

micos ¢ Farmactuticos 5,4,

Despacho de! 22-5.7,

Deferido o pedido ds apresentapio do
produto em embelsgem com 13 chpsuwiad,

Processo nt 8,198-79,

Empresa; Centro Auditlvo Telex 8.4,

Despacho de: 11.8.79,

Concedo & lsengio do reglstro pars os
produtta relsclonados fls, 1 e 3, devendo
0s mesmos ser spenas csdastradas,

Processo nt 99, 587416, )
Empress: Pravas-Recordstl Laborats.
tes 8.4,
Despache de: 12.8-19,
Indefiro s presente soliettacko tendo tm
vim ‘Os pareceres Téenicos do SAT dests
0.

Processo n® 50,698-74,

Empress: Midy Fermactution 8.4,

Despache de; 11-4.%.

Indefiro » solieltesdo, louvado no A
recer da Assisténcis deste Gabinete,

Processo nf 5.654.71,

Empresa: Slr James Murray do Brast]
B.A. Produtos Parmecdulicos,

- Despacho de: 8-8.79,

Louvado no parecer do S.E,, Indefiro
a“;;resente solicltagio — pedido de Ree
gistro, .

Processo n? 7.758.71,

Empress:  CellComerela] Exportadors
Industrip] Ltda.

Despacho des 12.8.76. '

Detlro o eancelamento da Heenea name-
10 1.017-51, referente a0 produto Bitusive
- Comprimidos,

Protesso n? 9.245.77,

Empresa: Allergan-Lot Produtes Fere
machutleos Lids,

-Despacho de: 12-8-79.

Defiro o pedido de cancelamento do
reglstro do produte Pomsds Vitaminsds
de Neomicins — Licenca no 136-58, com
base no que dispbe o art, 13 do Decreto
ne 12.004.17,

Processo nt 2,864-78,

Emprese: Abbott Laboratérios do Bra.
sli Ltds. .

Despucho de: 29-5.19. :

Defiro & nova forms da spresentacho
40 produto Thionembuta} 1,0 g - Solucko
In)etdve),

Processo n? 3,186.73,

Empresa: Sintoquimies Produtos Qui
micos Fermactuticos Ltda,

Despacho de: 12-6.19,

Deflro o cancelamento da leengs né-

Junho de 1979 8971
mero 805-59, referente so produto Calelo-
wne B2,

Processo n? 1.624-18,

Emprasa; Produtes Farmsedutioos 81
mes do Brast) 8.4,

Despacho de; §-8.73,

Louvedo nas pareceres do AT desta
Divisio, sulorizo 8 spresentacio do pro-
¢ute Revivan-Dopemina “Simes”, tam.
bém em smpolss de 5 ml contendo 200
mg de subsidnels ativs, devends ser sver-
bada ns licenca nt 215.%3,

Processs n? 1.8M.78,
Emprest: Merck 8.4, Indistrize Qui-

(RS,

Despacho de: 13-8-%9,

Autorizg ¢ cancelamento do pedido de
Registro do produto Amplofen Cipsulas,
basesdo no parecsr do SRC,

Processo n® 8,021.78,

Empress: Laborstétas Frumtest S.4.
Indistrins Farmaclutioas,

Despacho de: 13-8.79,

Autorizo a concessio do prazo astipy-
lado tonforme solicitsdo,

Processo n? 8,537,

Empress: Inddstrias  Fermscéuticas
Fontoura-Wyeth 6.4,

Despacho de: 31519, -

Autorizo & novs forms farmactutles de
ss;;eaenta;io do produto denominado Am-
placiling 1 ¢ — Comprimidns, pars sar
averbada 8 leenga nt 928-70, com base
no parecer do BAT desta Diylsio,

Processo ne 8,577.78,

Emprass: Produtes Roche Quimieos e
Farmactuticos. .

Despacho de: 29-5.19,

Louvado nos pareceres do SAT dests Df-
viéio sutorizo & apresentacio 80 pro-
duto Larocin Roche 50 mg - solugho in-
Jebivel, também em calxas com 50 {ras.
cas-ampols ¢om 500.mg de amoxiciling,
sob & forme de sal sédico monohidretado,
companhades de 50 ampolas de dl'uente,

* culs epresentacio devers ser averbads na

leenga n? §4.78,.

Processo n? 12,809.78, -

Empresa: Laboratérios Sintofarms 5.A.

Despacho de: 54673,

Indetiro & solicitacko da emprese, Jou-
hv&r:ou N0 perecer da Assisténcls deste Ga-

FProcesso n? 13,300-75,

Emoresa; Laboratorls Geyer S.A.

Dispacho de! §-6-7, -

Autorizo o cancelamento do pedido de
nove registro. Produto Tonuelesn — dré-

kS,

Progeceg 10 747.19,
Empresa: Lntz Ferrando Gties e Instru~
mental Clentifico 8.4,
Despacho de; 12+5-79,
rraduto em pauts encontra-ce frento
de reelstro; nio devendo no entanto rer
:smltlu § propagands em revistas lefe

ONCESSAO DE AUTORIZAGAO BSPECIAL PARA FUNCIONAMENTO
¢ . DE EMPRESA .

131

Indefiro ca de
tendo em vista o parecer do SRC,

Processo n? 15.6104471,

Empress: Instituto Lorenzinf §.A, Pro-
dutos Terspdutices Blolsgicos.

Despacho de: 5-8.79,

Face is slegacbes apresentedns pelo in-
teressado e, tendo em vista & sverbagic
constante da lUcencs nv 1,478-73, datadg
de 23-12-75, defiro ¢ pedido constante do
petigio de 20-11-78.

24852411204585460049-6

AKS372TS91UL;

Nimero do Rumero d Nome- ds Empress
Processa’ Autorizacio :

!
16,367-18 f (1.3 Indistrizs Quitnieas Rasende 5.A.

998 084 Indusfarme  Comérelo, Indstrls, Ime
e portagho ¢ Expartacko Lids.
1.726+79 o5 Cristalla Prodytes Quimicos ¢ Farmacdu-

Wﬂc -
$.333-79 o7 Labormax Produtes Quimicas Indlstris. e
Comérclo Ltds,

10.279.18 ) ' Institut Medicaments Pentours 5.4,
CONCESSAO DE"AUTORIZAOAO PARA PUNCIONAMENTO DE EMPRESA

Nimero' 6o NGmero da '

Nome da Empress
Prottsso Antorizagio
13.048-78 ( 802 Dom Vits] Transporte Ultrs Répldo In~

|

dustris & Comérals 5.4,

9
§
&

Cartério Azevédo Bastos
" Av, Prasidente Eplticlo Psssos « 1145 .
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e/cu Colecso das Lels da Repubfica Federativa do Brasil

confers com o original,
BrastiaF, OF /[l 120 0O Q

Sdlustiarks Cfsar Cabrel dz Covte—Matr. 442234

¢4 fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

21/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodul
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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
htip://iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not,br

DECLARAGAO DE SERVICO 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 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 individuaimente em cada Cddigo de Autenticagdo Digital® ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®,

DECLARQO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga jurfdica 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 codigo tnico (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 autenticagéo 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 QuUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este

Esta DECLARACAO foi emitida em 24/11/2020 16:58:48 (hora local) através do sistema de autenticacéo 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 a0 Cartério pelo
endereco 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 Autenticagéo Digital..

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

'Cédigo de Autenticagio Digital: 24852411204585469049-1 a 24852411204585469049-7
*Legisla¢bes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/201 5, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44,734.671/0001-51
Nome Fantasia
LABORATORIOS CRISTALIA
Endereco na Internet SAC
www.cristalia.com.br 08007011918
Enderego Completo Cidade/UF
RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13.970-970 ITAPIRA/SP
Responsavel Técnico Responsavel Legal
JOSE CARLOS MODOLO RICARDO SANTOS PACHECO
ANDREA STEVANATTO BATTAGLINI
Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro Situagdo
1.00298-1 29/03/1978
0
N° do Processo Cadastro © Medida Cautelar
25991,001591/77 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

s Insumo
» Medicamento

Distribuir

¢ Insumo
¢ Medicamento

Embalar

« Insumo
* Medicamento

Exportar

* Insumo
« Medicamento

Importar

¢ Insumo
* Medicamento

Produzir

* Insumo
+ Medicamento

Reembalar

¢ Insumo
* Medicamento

Transportar

e Insumo
* Medicamento

Certif Boas Praticas - Medi
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razéo Soclal

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Nome Fantasia
LABORATORIOS CRISTALIA

Endere¢o na Internet
wwwi.cristalia.com.br

Enderego Completo

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

Responsével Técnico
JOSE CARLOS MODOLO

Cadastro N°
1.20065-9

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

¢ 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

Situagdo

O Medida Cautelar
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« Precursores de Entorp efou Psico

+ Insumo
» Medicamento

Certificado de Boas Préticas - Medi

Voltar
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LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699

0505389187 25/06/2018

0505542183 25/06/2018

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA 10588595000797

0493596189 15/06/2018

0493602187 15/06/2018

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTAGAQ EIRELI 03580620000135
0485869187 13/06/2018

0446555185 04/06/2018

0485255189 13/06/2018

0448477181 04/06/2018

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
0455752182 06/06/2018

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0455345184 05/06/2018
OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0948445181 21/06/2018

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 02685377000157
0487043183 13/06/2018

0506764182 20/06/2018

0502549184 22/06/2018

0506939184 20/06/2018

0486896180 13/06/2018

0486957185 13/06/2018

TAKEDA PHARMA LTDA. 60357775000174
0487415183 14/06/2018

UCB BIOPHARMA LTDA, 64711500000114
0486045184 13/06/2018

0486034189 13/06/2018

RESOLUCAO-RE N# 3.048, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bloldgicos no uso das
atribulges que Ihe foram conferldas pela Portarla n¥ 390, de 23 de margo de 2018, allado
ao disposto no art. 54, |, § 12 do Anexo | da Resolugéio da Diretoria Colegiada - RDC n2 61,
de 3 de fevereiro de 2016 e, visando o adequado cumprimento da Lei n® 13.411, de 2016,
resolve:

Art, 12 Prorrogar por até 40 dias do prazo original, no caso de petigdes
prioritdrias, e por até 122 dias do prazo original no caso de peti¢Bes ordindrias, nos termos
do § 52 do art. 17-A da Lel n® 6,360, de 23 de setembro de 1976, ofs) prazo(s) para
publicagdo de decisio referente as peticbes de registro listadas no ANEXO:

Art. 28 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DQ PROTOCOLO
EMS S/A 57.507.378/0003-65

2320853176 27/12/2017

2320555171 27/12/2017

2320556178 27/12/2017

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10

0868502189 04/09/2018

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15.670.288/0001-89
0004349186 04/01/2018

LUNDBECK BRASIL LTDA 04,522.600/0001-70

0004350185 04/01/2018

LABORATORIOS FERRING LTDA 74.232.034/0001-48

0059087181 25/01/2018

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTAGAO EIRELI 0358062000035

2271428176 07/12/2017

RECORDAT! RARE DISEASES COMERCIC DE MEDICAMENTOS LTDA - ME 53056057000179
2312206174 21/12/2017

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. 07898671000160

2326876170 28/12/2017

RESOLUCAO-RE N® 3.049, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

0 Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bloldglcos no uso das
atribuigdes que the foram conferidas pela Portarla n2 390, de 23 de margo de 2018,
allado ao disposto no art. 54, I, § 12 do Regimento interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugio da Diretoria Coleglada - RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art, 1% Publicar a desisténcla a pedido dos expedientes de medicamentos
stmilares, gendricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, hioldgicos,
radioférmacos e de Insumos farmacéuticos atlvos, sob o ne. de expedientes constantes do
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lel n2. 9.784, de 1999.

Art. 28 Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagfo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO
RAZAO SOCIAL ASSUNTO DA PETICAO DESISTIDA

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

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 1594 - Inclusdo de local de fabrico
25351057969200354 0960099/18-0 0294929/04-6

1594 - Inclusdo de local de fabrico

25351057969200354 0959014/18-5 0315962/04-1

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 1412 - GENERICQ - Inclusio de
local de fabricagdo do fdrmaco

25351045075200311 0844837/18-0 0341310/18-1

10168 - GENERICO - Alteragio moderada do processo de produgio
25351045075200311 0846399/18-9 0341327/18-6

10184 - GENERICO - Alteragio de equipamento com diferente desenho e principio de
funcionamento

25351045075200311 0849016/18-3 0341324/18-1

10200 - GENERICO - Alteragdo moderada de exciplente

25351045075200311 0848026/18-1 0341323/18-3

10168 - GENERICO - Alteragdio moderada do pracesso de produgio
25351045075200311 0849115/18-1 0345579/18-3

1412 - GENERICO - Inclusdo de local de fabricagdo do férmaco

25351045075200311 0849116/18-0 0345623/18-4

10200 - GENERICO - Alteragdo moderada de exciplente

25351045075200311 0849131/18-3 0345622/18-6

10184 - GENERICO - Alteragio de equipamento com diferente desenho e principio de
funciohamento

25351045075200311 0849142/18-9 0345593/18-9

EMS S/A 1934 - GENERICO - Atuallzagdo de especificaces e/ou metodologla analftica
250000215539931 0907417/18-1 397666/06-1

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga
malor da forma e dimensdes da embalagem primdrla do medicamento
250000147499932 0963305/18-7 0877600/18-8

11081 - ROC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga malor da forma e dimensbes da embalagem
priméria do medicamento

250000193159910 0963172/18-1 0779849/18-1

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maior da forma e dimens3es da embalagem
primdria do medicamento

25351176341200276 0963282/18-4 0877599/18-1

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maior da forma e dimensdes da embalagem
priméria do medicamento

25351197713200206 0963089/18-9 077986418-4

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga malor da forma e dimensdes da embalegem
primdria do medicamento

25351460645200561 0962993/18-0 0778264/18-1

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10938 ~ RDC 73/2016 - GENERICO -
Substitulgio de fabricante do IFA

25351183174201296 0957504/18-9 0114271/18-2

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituigdo de fabricante do IFA
25351205063201298 0824450/18-2 0114258/18-5

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. 1331 - MEDICAMENTO NOVO -
Atualizagio de Especificagdes e Métodos Analiticos

2599201131964 0934257/18-5 2159157/16-1

RESOLUCAO-RE N¢ 3,050, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no uso
das atribulgdes que the foram conferidas pela Portaria n® 350, de 23 de margo de
2018, allado ao dlsposto no art. 54, I, § 19 do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resoluciio da Diretorla Coleglada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 12 Conceder a revalidagio automdtica do reglstro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, biolégicos e dos
Insurmos Farmacéuticos Atlvos (IFAs) scb o n? de processos constantes do anexo desta
Resolugio, nas termos do § 6% do art, 12 da Lel n2 &.360, de 1876,

Art. 22 A revalldagio abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de
qualquer manlfestagio por parte da Anvisa.

vardgrafo Unico. Nio constam do anexo desta Resolugio os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lel n2. 6360, de 1976,

Art. 3% A revalidagio automatica ndo Impedird a contlnuagio da andlise da
petigdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso,
Indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificd-lo deferindo o pedido de renovagdo,

Art. 42 Os medicamantos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentagBes vélidas no link: https://consultas,anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 5¢ Serd considerada a data de revalldagdo do registro contada a partir
do final da vigéncla do periodo de validade anterior, de modo que ndo hd interrupgdo
na regularidade do registro.

Art. 62 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
LIBERAFLUX 11/2023

25351.265861/2012-56 0374574/18-1
NOVOFER 11/2023

25351,174285/2007-40 0310384/18-6
NOVOFER PED 11/2023
25351,718699/2008-74 0413100/18-2

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
ALCAGEST 11/2023

25351,025791/2003-82 0359383/18-5
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A
METIGCOLIN B 12 11/2023
25351.644829/2009-31 0358925/18-1
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

HISOCEL 11/2023

25001.013126/83 0347705/18-3

HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA

ENGYSTOL 11/2023

25351.156869/2008-14 0410187/18-1
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO 5.A
IMUNOFLAN 11/2023

25351.440032/2006-99 0358461/18-5

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
HEPATILON 11/2023
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LABORATORIOS B. BRAUN S/A

SOLUCAD DE RINGER COM LACTATO 11/2023
25992,008662/64 0180557/18-6

SOLUCAQ DE MANITOL 20% 11/2023
25992.003475/72 0219661/18-1

NATULAB LABORATGRIO S.A

ALCACHOFRA NATULAB 07/2023
25351,199493/2012-18 0008149/18-3
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
NESH FERRO 11/2023

25351.033845/2013-57 0423367/18-1
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Pen-ve-oral 10/2023

2599201215655 2475271161

VARTAZ 10/2023

25351419768201240 0123539187

cloridrato de amitriptllina 10/2023
25351222724200223 0248950183

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Evomid 01/10/2023

25351055739201701 2227399179

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
BENICAR 01/10/2023

25351015738200373 2286626174

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
FURP - METILDOPA 01/10/2023

2500101013086 2275403172

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
dicloridrato de cetirizina 10/2023
25351211941200883 0073433181
MERCK S/A

loratadina 10/2023
25351002968200372 0063813183
2YOUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA
hemitartarato de zolpidem 10/2023
25351070448200716 0068297187

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Lipldil 10/2023

25351369200201241 0048805184
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
fmovane 10/2023

2500101570083 0059825189

TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Tobrazol 10/2023

25351614061201253 0064398180

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
CEFTAZIDIMA 10/2023

25351003281200354 0123256188

CEFTRIAXONA SODICA 10/2023

25351216192200295 (0124372181

LABORATORIO GLOBO LTDA

cloridrato de nafazolina 10/2023
25351073279200857 0118318184
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
MERCILON 10/2023

2500100109987 0158469183

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

RAPIFEN 10/2023

2500101785184 0139586186

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS $.A.
VALCYTE 10/2023

253510149810112 0104009180

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

CALTREN 10/2023

2500000640688 0158843181

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A,
1ZONAX 10/2023

25351391511200583 0150376186
ALTHAIA S. A. INDUSTRIA FARMACEUTICA
Jlamotrigina 10/2023

25351359597201234 0231277188
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de dorzolamida 10/2023
25351018450200351 0226444187
desloratadina 10/2023
25351268529201118 0243818186
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
nimesulida 10/2023

25351150340200714 0244998186

nitrato de miconazol 10/2023
25351534904201140 0245661183
nimesulida 10/2023

25351534912201110 0245676181
meloxicam 10/2023

25351534969201196 0183675187
valerato de betametasona 10/2023
25351535477201111 0209191187

OE MEDICAMENTOS LTDA

25351647236200730 0194070188

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

riluzel 10/2023
25351528110201256 0183453183
EMS S/A

atenolol + clortaltdona 10/2023
25351021817200313 0196507187
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
brometo de ipratréplo 10/2023
25351173512200809 0162041180
LABORATORIO GLOBO LTDA
desonida 10/2023
25351170521200830 0166104183

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

diclofenaco dietilaménio 10/2023
25351456750200768 0161728181
PRATI DONADUZZ) & CIA LTDA
bromoprida 10/2023
25351025531200315 0193094180
diclofenaco sédico 10/2023
25351115491200807 0222566182
fluconazol 10/2023
25351137285200840 0232451182
Ibuprofene 10/2023
25351410239200639 0222539185

UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

cloridrato de propranolol 10/2023
25351003487200384 0217244185
cloridrato de tramadol 10/2023

25351013956200373 0231327188

BESINS HEALTMCARE BRASIL COMERCIAL £ DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Destroge! 10/2023
25351020399201250 0249768189

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Mercilon 10/2023
2500100109987 0158469183
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Miflonide 10/2023
250000083349731 0181382180
Zoteon pé 10/2023
25351278349201284 0218476181
TORRENT DO BRASIL LTDA
Branta 10/2023
25351029898200723 0243690186
Torval er 10/2023
25351003244200346 0243701185
BAYER S.A,

Claritin 10/2023
25351063411201706 0241972186
Aspirina ¢ efervescente 10/2023
25351212395200717 0241994187

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

Encrise 10/2023
25351164763200207 0167293182

GRUNENTHAL DO BRASIL FARMAC
Belara 10/2023
25351498345201256 0175457182

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

EUTICA LTDA,

sandimmun/sandimmun neoral 10/2023

2500101127884 0218478188
BLAU FARMACEUTICA S.A.
Oprazon 10/2023
25351323677201306 0215386186

Petivit -be 10/2023
250000054309211 0249378181

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA

Nasofluid 10/2023
253510142190038 0231322187

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

Dlad 10/2023
25351010849200393 0183624182

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A,

Melhoral 10/2023
25351636473200932 0209017181

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Droperdal 10/2023
2500100421386 0217273189
Fentanest 10/2023
2500100569588 0217276183
Fenocris 10/2023
2599201547573 0196769180

DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Nemodine 10/2023
250000333029746 0249282182

FUNDAGAO EZEQUIEL DIAS - FUNED

Funed metformina 10/2023
25351323338200762 0244716189

FLiNNACEA DABA M REMEDIA POPLILAR - FURP
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Detalhe do Produto: FENOCRIS

: Ativo

Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ : 44.734.671/0001- Autorizagdo 1.00.298-1
' Detentora do Registro ~ PRODUTOS ’ - 51 »
' - QuiMicos ‘ ‘
FARMACEUTICOS
LTDA. ’
* Processo 25992.015475/73 Categoria Regulatoria Similar _ Datado registro 13/01/1997
_ Nome Comerclal . FENOCRIS ' Registro 102080016 Vencimento do registro  10/2028
Principio Ativo FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SODICO Medicamento de -
: . referéncia
| Classe Terapéutica . ANTICONVULSIVANTES ATC - ANTICONVULSIVANTES f
Parecer Plblico - Bula do Paclente Bula do Profissional
Ne . Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica - Datade | Validade
: ' : i . Publicagdo :
1 100 MG COM FR VD AMB X 200 (EMB 1029800160014 & **xiwx . 14/06/1999 36 meses :
HOSP) [ CANCELADA oU cADUCA | : :
! Principio | FENOBARBITAL

Complemento
. Diferencial da
. Apresentagéo

. Embalagem

Local de
Fabricagdo

- Viade

. Conservagdo

ORAL 1

« Priméaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de
: prescrigdo

Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

Principio
| Ativo

100 MG COM CX ENV KRAFT POLIET X 200

FENOBARBITAL

Destinagido Comercial
Tarja -
Apresentagdo @ Nao
: fracionada
SN Apresentagdo Registro : Forma Farmacéutica

1029800160099 ; COMPRIMIDO SIMPLES

(EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA |

' Datade : Validade
Publicagédo

14/06/1999 36 meses




|
w
)
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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:
Via de ORAL 1
. Administragéo

| Conservagio = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
7 PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

' Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "B"
: prescrigao

Destinagdo . Comercial

 Tarja ;-

1, Apresentagédo | Nao

- fraclonada
- Ne° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica " Data de " validade
. - Publicagdo
13 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1029800160138 COMPRIMIDO SIMPLES 14/06/1999 24 meses |
5 “
; Principio FENOBARBITAL
. Ativo :
- Complemento -
. Diferencial da
. Apresentagdo
Embalagem o Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: » Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
' Local de f « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
- Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
‘ Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade | ORAL 1
: Administragao
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
i PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificago de Receita "B"
. prescrigdo
; Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
. Apresentagio = Nao
. fracionada
N° Apresentagdo Registro © Forma Farmacéutica Data de :' Validade
: | Publicagdo :
14 100 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 1029800160121  ****** 14/06/1999 | 24 meses
Comprimido Revestido ~ i :
. Principlo - FENOBARBITAL
| Ativo :
PR . YRRy [y
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! Local de
. Fabricagdo

. Via de

. ORAL 1
: Administragdo .

Consultas - Agéncia Naciona! de Vigitancla Sanitaria

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: iTAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:

: Conservagao

| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

. Ativo

¢ Complemento

! Diferenclal da
. Apresentagéo

Embalagem

Local de
. Fabricagao

' Viade

. Administragdo

ORAL

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
. Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
. prescrigdo :
: Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
‘ Apresentagdo Nao
! fracionada |
N Apresentagao Registro Forma Farmacéutica | Data de - Validade
; - Publicagdo |
15 40MG/ML SOL OR CX 10 FR GOT VD AMB 1029800160030 ° SOLUGAO ORAL - 13/01/1997 _ 36 meses
- X20ML ; ; 'f
: Principio . FENOBARBITAL

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

+ 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)

Conservagao

PROTEGER DA LUZ

Restrigéio de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

prescrigdo

. Destinagéo * Comercial

Tarja Vermelha

:,, Apresentagdo | Nao

i fracionada

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica : Data de Validade

. Publicagéo

. 40MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 1029800160111 : SOLUCAO ORAL 13/01/1997 36 meses :

. 20 ML (ATvA]

Principio
- Ativo

. FENOBARBITAL

FUUR PPU T
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- Administragéo

. Conservagio

Restrigdo de
. prescrigdo

. Destinagéo

Comercial

. Vermelha

04/11/2020 Consultas - Agancia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: 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
Restrigido de © Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
. prescrigéo :
: Destinagdo Comercial
. Tarja Vermelha
Apresentagédo Néo
: fracionada :
e Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica . Datade Validade
: : | Publicagdo
17 - 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD 1029800160102 © SOLUGAQ INJETAVEL 13/01/1697 | 24 meses
: TRANS X2 ML :
: Principio FENOBARBITAL SODICO
Ativo :
Complemento ' -
: Diferenclal da
; Apresentagao
. Embalagem o Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
: » Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
. Local de «+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
; Fabrlcagdo 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 Fabricagédo: Embalagem secundaria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdio: Processo produtivo completo
. Viade INTRAMUSCULA

PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"




|
wo
(S
i

04/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
18 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD 1029800160189 - SOLUCAO INJETAVEL - 13/01/11997 24 meses
TRANS X 2 ML z i
Principio FENOBARBITAL SODICO
. Ativo
‘ Complemento : -
" Diferenclal da
- Apresentagdo
:: Embalagem : » Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

+ Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

: Local de E »+ 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
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
«+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734,671/0008-28
Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

 Viade . ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
. Administragéo . INTRAMUSCULAR

. Conservagéo | 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"

. prescrigdo
| Destinagdo | Comercial
| Tarja Vermelha

| Apresentagao Néo

fracionada
Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica ¢ Data de Validade |
f . Publicagdo '
18 100 MG/ML SOL INJ IMAV CX 25 AMP VD 1020800160187  SOLUGAO INJETAVEL 13/01/1997 . 24 meses
TRANS X 2 ML z
- Principio FENOBARBITAL SODICO
| Ativo
Complemento -
. Diferencial da
- Apresentagio
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()




04/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
. Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

 Fabricagdo CNPJ: - 44.734,671/0008-28
: Enderego: SAQ 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
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

. Viade ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo : INTRAMUSCULAR

‘ 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"
: prescrigdo '

. Destinagio © Comercial

: Vermelha

| Apresentagdo N&o
. fracionada '
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l RESOLUCAQ - RE N° 575, DE 3 DE MARCO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos ¢ Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que The foram conferidas pela
Portaria n® 921, de 15 de abril de 2016, aliado a0 disposto no art. 54,
I, § 1° da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art, 1° Deferir petigdes relacionadas & Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagio ancxa;

Art. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua pu-
blicaglo.

RICARDO FERREIRA BORGES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSOQ
VENCIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAQ EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

ABBOTT LABORATORIOS
5699870100011 6

valproato de sédio 25351.512735/2016-06 03/2022

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE 2519649/16-9

(175 REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO -
056334/04-0 - 25351.020622/2004-37)

1.0553.0379.001-9 30 Meses

50 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML

VALPROATO DE sédle

1.0553.0379.002-7 24 Meses

250 MG CAP CT FR VD AMB X 25

ACIDO VALPROICO

1.0553.0379.003-5 24 Mescs

300 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

VALPROATO DE sédlo

1.0553,0379.004-3 24 Meses

500 MG COM REV CT FR PLAST OPC X 50

VALPROATO DE sédlo

1,0553.0379.005-1 24 Mescs

500 MG COM REV CT FR PLAST OPC X 25

VALPROATO DE sédlo

1.0553.0379.006-1 24 Meses

250 MG CAP CT FR VD AMB X 50

ACIDO VALPROICO

1.0553.0379.007-8 24 Meses

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

VALPROATO DE sédlo

1.0553.0379.008-6 24 Meses

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 50

VALPROATO DE sédlo

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 6417169700146

bicalutamida 25351.501851/2008-81 10/2019

. 1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA-

GAQ COMERCIAL 2438726/16-2

1.5537.0017.002-0 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

BICALUTAMIDA

1,5537.0017.003-9 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56

BICALUTAMIDA

1.5537.0017.004-7 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

BICALUTAMIDA

1.5537.0017.005-5 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 84

BICALUTAMIDA

1.5537.0017.006-3 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90

BICALUTAMIDA

DO BRASIL LTDA

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992

DROPROPIZINA 25351,030509/2011-34 07/2018

1364 GENERICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICA-
GOES E METODOS ANALITICOS 0475839/14-1

1.0573.0447.007-3 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP

DROPROPIZINA

1.0573,0447.008-1 24 Meses

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

DROPROPIZINA

DROPROPIZINA

NOTUSS TSS 25351.125673/2012-39 07/2018

. 1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES

E METODOS ANALITICOS 0374806/14-5

1.0573.0449.005-8 24 Mescs

3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP

DROPROPIZINA

1.0573.0449.006-6 24 Meses

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

DROPROPIZINA

BAYER S.A. 18459628000115

NAPROXENO SODICO

FLANAX 25351.360028/2005-67 06/2019

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAQ DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA 2439958/16-5

1.7056.0047.009-2 36 Mescs

550 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

NAPROXENO SODICO

BIOLAB SANUS
49475833000106

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado

QUINOFLOX 25000.019003/98-16 05/2015

10198 SIMILAR - ALTERAGCAO MENOR DE EXCIPIEN-
TE 1119257/15-7

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 0979986/14-9

1972 SIMILAR - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
0069805/15-9

1.3489,0009.004-8 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6

cloridrato de ciprotloxacino monoidratado

1.3489.0009.005-6 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado

1.3489.0009.006-4 24 Mescs

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

FARMACEUTICA LTDA

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
53162095000106

DROPROPIZINA

ZIPTUSS 25351.802906/2010-10 07/2018

1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES
E METODOS ANALITICOS 0375133/14-3

1.1213.0451.005-4 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP

DROPROPIZINA

1.1213.0451,006-2 24 Meses

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

DROPROPIZINA

DROPROPIZINA 25351.803867/2010-36 07/2018

1364 GENERICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICA-
(OES B METODOS ANAL{TICOS 0374837/14-5

1.1213.0452.005-1 24 Mcses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP

DROPROPIZINA

1.1213,0452.006-8 24 Mescs

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

DROPROPIZINA

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA, 60831658000177

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA

TRAYENTA DUO 25351,621282/2011-65 07/2018

10210 MEDICAMENTO NOVO - REDUCAO DO PRAZO
DE VALIDADE COM MANUTENGAO DOS CUIDADOS DE
CONSERVACAO 1016171/15-6

1.0367.0170.001-3 18 Meses

2.5MG + 500MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
1.0367.0170.002-1 18 Mescs
2.5MG + 500MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

20

60
linagliptina + CLORIDRATOQ DE METFORMINA
1.0367.0170.003-1 18 Meses
2.5MG + 850MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
1.0367.0170.004-8 18 Meses
2.5MG + 850MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linuglipting + CLORIDRATO DE METFORMINA
1.0367.0170.005-6 18 Meses
2,5MG + 1000MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
1,0367.0170,006-4 18 Meses
2.5MG + 1000MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA

20

60

20

60

TICA 8.A 05161069000110

. 1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA-
CAO COMERCIAL 2430221/16-0
1.5584.0073.018-8 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB

X 12
DIPIRONA + CAFEfNA + CITRATO DE ORFENADRI-
NA
1,5584.0073.019-6 24 Mescs
<16 300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB
N DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI-
A
1.5584.0073.020-1 24 Mescs
X 24 300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB
2.
N DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI-
A

1.5584.0073.021-8 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM DISP CT BL AL PLAS
AMB X100 (EMB MULT)

DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI-

LATANQPROSTA

LATANIS 25351.751131/2015-94 03/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
1070172/15-9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
974886/11-5 - 25351,694145/2011-09)

1.5584,0539.001-6 24 Mescs

50MCG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X

LATANOPROSTA
1.5584.0539.002-4 24 Meses
50MCGMML SOL OFT CX 50 FR PLAS TRANS GOT X

LATANOPROSTA

NA

2,5ML

2,5ML

NDUSTRIA DE  MEDICAMENTOS LTDA

CIME
02814497000107

ALBENDAZOL

MEBENIX 25351.588564/2016-88 03/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2641625/16-5

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
0823918/12-5 - 25351.575389/2012-04)

1,4381,0196.001-6 24 Mescs

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X |

ALBENDAZOL

1.4381.0196.002-4 24 Mcscs

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 3

ALBENDAZOL

1.4381.0196.003-2 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X §

ALBENDAZOL

1.4381.0196.004-0 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INCX 6

ALBENDAZOL

1.4381.0196.005-9 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 300

ALBENDAZOL

1.4381.0196.006-7 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 500

ALBENDAZOL

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE ISO-
METEPTENO

Scdamed 25351.653056/2007-97 08/2018

1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIO-
NAMENTOQ), (042612/15-1

1.4381.0119.006-7 24 Mescs

30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 4

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE 1S0-
METEPTENQ

1.4381.0119.007-5 24 Meses

30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PERVDC TRANS X 20

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE ISO-
METEPTENO

1,4381.0119.008-3 24 Mests

30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 100

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE 1SO-
METEPTENO

1.4381.0119.009-1 24 Meses

30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 200

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE 180-
METEPTENO

DIPIRONA

DIPIRONA SODICA 25351.539287/2011-12 05/2020

1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA-
CAO COMERCIAL 2430265/16-7

1.5584.0171.005-9 24 Meses

500 MG/ML SOL INJ CX 3 AMP VD AMB X 2 ML

DIPIRONA

DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI-
NA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA. 4473467100051

TARTARATQ DE METOPROLOL

BETACRIS 25351.389968/2016-91 03/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2340353/16-5

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
1156469/16-5 - 25351,807841/2016-16)
1.0298,0448.001-3 24 Moses

Este documento pode ser verificado no enderego eletrnico hitp:/www.in.govbristenticididehtml,

pelo cédigo 10102017030600014

MIORRELAX 25351.564083/2011-54 06/2021
- — - - —

conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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1 MG/IML SOL INJ IV CT 5 EST X AMP VD TRANS X §

ML
TARTARATO DE METOPROLOL
1.0298,0448.002-1 24 Meses
5 ML 1 MG/ML SOL INJ IV CT 10 EST X AMP VD TRANS X
TARTARATO DE METOPROLOL
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
60874187000184

OXALATO DE ESCITALOPRAM
SCITALAX 25351.412794/2015-96 05/202}
10507 SIMILAR - MODIFICAGAO POS-REGISTRO -

CLONE 2491244/16-1

1413 GENERICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESEN-

(
TAGAO COMERCIAL - 2405096/16-5 - 25351.049089/2009-86)

1.0454.0181.019-1 24 Mcscs

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454,0181.020-3 24 Mescs

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454,0181.021-1 24 Mcses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.022-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.023-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.024-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB

20 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.046-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.047-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 200 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.048-3 24 Mescs

20 MG COM REV CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCITALOPRAM

EMS S/A 57507378000365

AMOXICILINA TRI-RIDRATADA

AMOX-EMS 25351,068925/2017-55 03/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

0201354/17-1

GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -

(155
059783/00-0 - 25351.014265/00-55)

1.0235.1194.001-1 24 Meses

500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 504
AMOXICILINA TRI-h(IDRATADA

1.0235.1194.002-1 24 Mescs

500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

1,0235.1194.003-8 24 Mescs

500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

1.0235.1194.004-6 24 Meses

500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 510
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

1.0235.1194.005-4 24 Mescs

500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30

1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIO-
NAMENTO., 0621911/12-0

1.3569.0594.023-7 Anofs)

6 MG CT BL AL PLASOPC X 4

DEFLAZACORTE

1,.3569.0594.024-5 Meses

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 20

DEFLAZACORTE

1.3569.0594.025-3 Ano(s)

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 30

DEFLAZACORTE

1.3569.0594.026-1 24 Meses

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 40

DEFLAZACORTE

1.3569,0594.027-1 24 Meses

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 70 (EMB FRAC)

DEFLAZACORTE

1.3569.0594.028-8 24 Mcscs

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB FRAC)

DEFLAZACORTE

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

VORICONAZOL

VEAC 25351.413724/2016-36 03/2022

10496 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2376350/16-6

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
0017643/14-5 - 25351.012776/2014-03)

1.0043.1204.001-4 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2

VORICONAZOL

1.0043.1204.002-2 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

HOSP) . VORICONAZOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM ?3@?2‘}%%%’2; R ‘&%QTADA 1.0043.1204,003-0 24 Meses
1.0454,0181,025-4 24 Meses S0 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 360 200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
wosp 10MO COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB MOXICILINA TRENDRATADA Y(ﬁ)(l):laclozrg%&x,g 24 Meses
) OXALATO DE ESCITALOPRAM B e Cesss L PLAS TRANS X 60 (EMB 200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
04540181 0262 24 Moses - FRAC) VORICONAZOL
10 M REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB AMOXICILINA TREMDRATADA ey
HOSP). X ALATO DE ESCITALOPRAM L bR A B AL PLAS TRANS X 72 (EMB ELORID A aTOL 1 1SONIAZIDA + PI-
1.0454,0181.027-0 24 Meses FRAC) RAZINAMIDA + RIFAMPICINA )
HosP) 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB AMOXICILINA TRIHIDRATADA o 25 Fmnguinhos ifumpicing pir retum-
s BOCITAT OPRAM o mmmeemmemmn e 3 3 JO - RE
B T o st g SEOMBCNGASI0, SRVARIR N
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10 DEFLAZACORTE CONSERVACAO 0921422/15-4
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAIMMUN 25351.678020/2010-70 0172018 "1.1063.0140.001-7 18 Meses
1.0454,0181.029-7 24 Meses 10148 SIMILAR - ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRI- 150 MG + 75 MG + 400 MG + 275 MG COM REV CT BL
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 15 ﬁﬁfl}fg Do MEDICAMENTO DE LIBERAGAO CONVENCIO- | pLAS AMB X 90
2 o
CXALATD D FSCIALGHAN IRVIR7) - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRS g CUOKATO DE ETAMUTOL + SONAZIDA + 1
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 20 CACAO DO FARMACO 0621900/12-4 DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL 25351.729294/2011-
OXALATO DE ESCITALOPRAM 1.3569.0594.005-9 24 Mescs 16 1072017 '
1.0454.0181.031-9 24 Meses 7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 4 10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30 DEFLAZACORTE: LAGEM PRIMARIA 2443222/16-9
OXALATO DE ESCITALOPRAM 1.3569.0594.006-7 24 Meses 1.1063,0131,001-8 36 Meses
1.0454.0181,032-7 24 Meses 7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 0,125 MG COM CT BL AL AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 60 DEFLAZACORTE DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM 1.3569.0594.007-5 24 Meses 1.1063.0131.002-6 36 Meses
1.0454,0181.033-5 24 Meses 7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 0,250 MG COM CT BL AL AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90 (EMB HOSP) DEFLAZACORTE DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM 13569.0594.008-3 24 Mescs 1.1063,0131,0034 36 Meses
1.0454,0181.034-3 24 Mescs 7.5MG COM CT BL AL PLAS INC X 40 I’ MG COM CT BL AL AL X 30
1o} MS %8"{1) g\sl cT IIB‘L IixL/AL X 100 (EMB HOSP) ?ggﬁﬁ’;&%@ 24 Meses DICLORIDRATO DE rx:;mmtmz)(or.
ALA TALOPRAM 3569.0594.019- s 1.1063.0131.004-2 36 Moses
?.0454.0181.035-1 gj Meses RA 7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 70 (EMB FRAC) 0,125 MG COM CT BL AL AL X 500
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP) DEFLAZACORTE DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM 1.3569.0594.020-2 24 Meses 1.1063.0131,005-0 36 Meses
e w— G ATTLS N0 @O NG AL A
G CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP : : CLORIDRA
OXALATO DE ESCITALOPRA[I}J ¢ osP) 1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRI- 1.1063.0131.006-9 36 Moses
1.0454,0181.037-8 24 Meses CAGAO DO FARMACO 0621900/12-4 | MG COM CT BL AL AL X 500
15 MG COM REV CT BL AL AL X 10 1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIO- DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM NAMENTO. 0621911/120 e
1.0454.0181.038-6 24 Mcses 1.3569.0594.030-1 24 Meses FUNDACAQ PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
15 MG COM REV CT BL AL AL X 20 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4 4364075400019
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE catbamazepina 25351.231565/2016-53 03/2022
1.0454.0181.039-4 24 Mescs 1.3569.0594.031-8 24 Meses 10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
15 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP) 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10 CLONE 2108845/16-4
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE (155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
1.0454.0181.040-8 24 Meses 1,3569.0594.032-6 24 Meses 004343/02°5 - 25351.000571/02-85)
15 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP) 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 1.1039.0221.001-3 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE 400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1.0454.0181.041-6 24 Meses 1.3569.0594,0334 24 Mescs CARBAMAZEPINA
15 MG COM REV CT BL AL AL X 200 (EMB HOSP) 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 1.1039.0221,002-1 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE 400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1.0454.0181.042-4 24 Meses 1.3569.0594,034-2 24 Mescs CARBAMAZEPINA
15 MG COM REV CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP) 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 70 (EMB FRAC) 1.1039.0221,003-1 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE 400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 40
1.0454.0181.043-2 24 Meses 1.3569.0594.035-0 24 Meses CARBAMAZEPINA
20 MG COM REV CT BL AL AL X 10 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB FRAC) 1.1039.0221,004-8 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE 400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
1.0454.0181,044-0 24 Meses 1628 SIMILAR - ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRI- CARBAMAZEPINA
20 MG COM REV CT BL AL AL X 20 CACAO DO FARMACO 0621900/12-4 1.1039.0221,005-6 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM 10202 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DE EX- 200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1.0454.0181.045-9 24 Meses CIPIENTE 2080398/16-2 CARBAMAZEPINA
Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico hitp:/www.in.govk icicde html D inado digital conforme MP n? 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

pelo cédigo 10102017030600015

a lnfracstrutura de Chaves Prblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

- Nome da

CRISTALIA

Detalhe do Produto: BETACRIS

 44.734.671/0001- Autorizagdo

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351 389968201691/?numeroRegistro=102980448

~ CNPJ 1.00.298-1
- Empresa PRODUTOS ' . 51
 Detentora  QUIMICOS
- do Registro FARMACEUTICOS
: LTDA.
- Processo - 25351.389968/2016- Categoria Similar . Data do . 06/03/2017
91 . Regulatéria - registro :
~ Nome BETACRIS Registro . 102980448 Vencimento = 03/2027
- Comercial ; - do registro
- Principio TARTARATO DE METOPROLOL Medicamento @ -
- Ativo . de referéncia
~ Classe BETABLOQUEADORES SIMPLES ATC : BETABLOQUEADOREé
- Terapéutica . SIMPLES :
. Parecer - Bula do i ‘“"  Bula do Z
~ Plblico - Paciente e - Profissional
>
. N° { Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade
' : -~ Publicagdo "
1 1 MG/ML SOL INJ IV 1029804480013 SOLUGAO INJETAVEL | 06/03/2017 24
- CT5EST XAMP VD ' ' ; . meses
- TRANS X 5 ML | ATiva
Principio TARTARATO DE METOPROLOL
- Ativo
: Complemento = -
- Diferencial da
~ Apresentagao
- Embalagem « Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
‘ « Secundaria - OUTRAS ()
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
« Envoltério -
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
- Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
11
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Via de -
. Administragéo -
. Conservagéo ' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ

. Restri¢édo de Venda sob Prescrigdo Médica

' prescrigdo
. Destinagao Hospitalar
© Tarja Vermelha

k' Apresentagio Nao

. fracionada
Ne Apresentagao Registro * Forma Farmacéutica Data de Validade
‘ ’ ? ‘ - Publicagio
2 1 MG/ML SOL INJ IV 1029804480021 SOLUGAO INJETAVEL 06/03/2017 24
 CT10ESTXAMPVD ; - meses
 TRANS X 5 ML[ATVA]
Principio TARTARATO DE METOPROLOL
Ativo
. Complemento -
. Diferencial da
. Apresentagdo
~ Embalagem . o Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundaria - OUTRAS ()
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
« Envoltorio -
Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
 Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
" Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
. Viade -
- Administragao
Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ
. Restri¢do de Venda sob Prescrigéo Médica
. prescrigéo

hitps:/consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351389968201691 /?numeroRegistro=102980448 213
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. Destinagao _ Hospitalar
. Tarja ~ Vermelha

~ Apresentag@o Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351 389968201691/?numeroRegistro=102080448 313



Ministério da Satude - 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)

Dispde sobre os prazos de validade ¢
a documentagdo nhecessdria para a
manutencio da regularizagdo de
medicamentos, € da&  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que Ihe confere o art. 13, Ill 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
Resolucdo 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
publicago:

Art. 1° Esta Resolugdio estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necessaria para a manutengio da regularizagio 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.

Att. 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
passara a tet validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagio e de 10 (dez) anos apos
a segunda renovagio.

Att. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovagdo.

Art. 5° A manutencio 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 € da
declaragéio de interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagio do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
deverd ser declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA

§2° A auséncia da declaragio de interesse na continuidade da comercializago
resultard no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
nio mais comercializd-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO IT

DA DOCUMENTACAQO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Atrt. 6° A peticdio de renovagdio de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formuldrios de peti¢io, devidamente preenchidos e assinados;

11 - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizago de Vigilancia Sanitdria -
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
concentragdo, durante pelo menos os dois tergos finais do perfodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo Gnico do art. 3°, comprovante de
protocolizagio do envio da documentagdo comprobatdria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais ¢ empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda piiblica, podera ser apresentada justificativa de ndo
comercializagfo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagéo descontinuada durante
o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagio de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do perfodo de validade
da regularizagdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requeter
novos estudos para comprovagio de qualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos.

CAPITULO 11
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagao do registro
de medicamentos estio 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 Didrio Oficial da Unido.
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Att. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente & vi géncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da dltima renovagio.

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 renovagdo de registro jé 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 marco de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragéo:

" .
ATL L2 e rciiriireii st e s e rrsesranes e s s searrararees

1. nos momentos da solicitacio de registro ou isen¢do de registro de produtos na
ANVISA;

Att. 12. Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo I e o item 5 do capitulo IIT 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 Resolugiio 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 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 I e V e o paragrafo tnico do art. 18 da Resolugdo 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 - 0s §§ 3° ¢ 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolucdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Sistema Estadual de Vigilancia Sanitdria
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: E_I‘_RI!)SATALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: LABORATORIO CRISTALIA

CNPJ / CPF: 44.734.671/0001-51

LOGRADOURO: Rodovia ITAPIRA/LINDOIA NUMERO: S/IN
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 MODOLO

CPF: 07310467817 CONSELHO REGIONAL: CrF
N° 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

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos 1002981

Descrigdo

REEMBALAR, PRODU

Atividades Licenciadas

AUTORIZAGCAO ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)

Medicamentos, insumos farmacéuticos, precursores 120065.9
Descrigio Numero AE

FABRICAR,
Atividades
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LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N° CEVS: 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 ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS
SOLIDOS NAC ESTEREIS

SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS

SEMISSOLIDOS NAC ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS
CATEGORIA: HEMODERIVADOS

LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS

SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS
CATEGORIA; ONCOLOGICOS / CITOSTATICOS

LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS

SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS

CATEGORIA: SPGV - SOLUGAO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS
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LICENCA 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 LEGISLAGRO
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 INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS
ATTVIDADES RELACTONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGACKO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO GRGEO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 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 pigina do Sistema de Informagdo em Vigilancia
Sanitéria, no enderego: http://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/



Prefeitura Municipal de Itapira

Secretaria de Fazenda
CNPJ: 45.281.144/0001-00

Rua Jodo de Moraes, N9 490- Centro

ALVARA DE FUNCIONAMENTO 2022

N° da inscrigio” N¢ do alvara* Emisséo® Validade*
QR562 22942022 2870172022 311272022

Contribuinte

Nome: | CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS EARMACELTICOS LTDA,

CPF/CNPL  44.734.671/0001-51

(Er’uderet‘;“o” »

logradouro ROD ITAPIRA - LINDOIA ' Ne 00000
Complemento: KM 14 Cep: 13970-000
Bairro: PONTE PRETA
Cidade: ITAPIRA Estada: SP
o

FABRICACAS DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO; GUTRAS ATIVIDADES DE SERVIGOS PRESTADOS PRINCIPALMENTE AS
EMPRESAS NAC ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE; PESQUISA § DESENVOLVIMENTO EXPERIMENTAL EM CIENCIAS FISICAS E NATURAIS; TESTES £
ANALISES TECNICAS.

" HORARIO ESPECIAL

LALIDOS:

LAUDC DE VISTORIA DE LOCALIZAGADIVL) - 153/2022;

LAUDO DE VISTORIA DA VIGILANCIA SANITARIA(LVYS} - 170/2022;

LAUDO DE ADEQUAGACQ AS NORMAS AMBIENTAIS(LANA) - UNDEFINEDR/3022;
LAUDD DE ADEQUACAD AD CODIGC DE POSTURAS(LACP) - 24472022

DURANTE VINTE £ QUATRO MORAS, DE SEGUNDA-FEIRA A DOMINGC, CONFORME ARTIGO 210 DA LEI 2477/1992 £ ARTIGO 10 DA LEI 56D4/2017
DE 05/06/2017

Estabe
supra por periodo, sujeitando-se a fiscalizagdo da
Prefeitura.

Divisiio de Tributagéo

ANTONIC HELIO NICOLAI
PREFEITO DEITAPIRA

Para fazer autenticagdo do documento acessar: https://itapira.geopx.com.br/itapira/autentic.html?k=9982292022



Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.tjpb.Jus.br ou Consulte o Documento em: https:llazevedobastos.nol.br/documentolz4850812219178975467

MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscaliza¢ido
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZACAO 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 & empresa abaixo identificada estd antorizada a funcionar em todo territorio
nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ:  44.734.671/0001-51
Autorizagfio concedida por publicac@io em DOU por meio da Resoluefo:  S/N

Autorizagio/MS: 1002981 Data Publicagio:  29/03/1978

Endereco:  RODOVIA ITAPIRA. LINDOIA, KM 14 SIN

Bairro: - PONTE PRETA

Municipio:  ITAPIRA UF: SP
CEP: 13970-000

Vulidade do Certificado:  INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Insurmios Farmacuticos: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Importar, Produzir, Reembalar, Transportar.

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

Brasilia, 26 gg,,ﬁgvereiro de 2013 )

Y
s ///

BRUNO (.;()N(;:A';ZV\ES ARAUIO RIOS
{ Ve

- N . \ i
Gerente-Geral de Inspegiio, Monitorainento da Qualidade, Controle e Fiscalizagiio de Insumos,
Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

S.L.A, Trecho 05, Area Especial 37, Bloco B / Brasflia (DF) - CEP 71 L205-050 - hilp:fiwww.anvisa gov.br,

Yste Certificado somente serd valido quando apresentar o selo seco dn ANVISA ADRIANO :;‘:{‘1“ deforma
gital por
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“DOS
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O presente documento digita! foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO,
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.t A486;:Quarts folrs 2% _PIARIO QFICIAL. :(Segdo ) —— Parte 1) | e Margo de 1978
D o Agente Ad 60+ No processo ot O1.0L-4.25175 - - ; T o i -
flgo BA0LAC - Butlpoes Goares, da ue Dores B sl em  Diviedo Nacional de Vigilancia Sanitéria de Drogas, Medicamentos,
fungho de s silulp “éf{‘ﬁ,“’éd‘;,m" gﬁcg;u;ellr: & Sull 5, t' 'requerT:zl;I Insumos Farmacéuticos, Produtos Dietéticos ¢ Correlatos
L : 20 pAra Incuns, 8 Cruzeiro :
ScULL, < Ml Bils 00 A Sohon pgnn’S, A, oo vds Memleo Operal . CONCESSEO DE AUTORIZACRO PARA FUNCIONAMENTO DE -ENPRESA o
vo d. 1 de outubro de 1975 dnimado pe- : . - . . 4
. l;xzetgspm;s componantes do gripo As- 49 00 ¥ D
PORTARIA NV 1% A5 by o Exmo, 8r, Direlor-Gersl em
Py D§ h}w&%yﬁ’c‘ DB Gatn do 2 de marpo do 1918, exsrou 0 ¢~ PROCESSO  AUTORIZAGRO NGHE DA PRUA
o o ’ gufnte despacho: “Deiaside”, :
o8l ety o o isilo 98 POt Ny procesio 00 OLALAIL, emque  TL27/77 227 LoR P [
B ELLRAR S sl s e o s v .
iy al ot bA-OM, = Tequer-aprovaglo ds ata - .
de 16.5.75, ncrescentedo bela Porams sembidia Gon) lgxtr:grdlgxrm ruiuAai- Li673/77 326 METALUWION /A, - PRODUTOS QUIMI- }
1% 25,001, de 2.8.76 ¢ de rcordo com  d em 15 de feverelro da 076, 0 Bxmo, oo
03 rifgos wis 92 ¢ 13 dp el 1111-82, 8r. Direlor-Gersl, em oatd de 10 de ' '
fecalve dislgnar o Agente Administrall- mareo de MWIG, exsrou o sapinte dis- 6232 /77 325 LABORATORIO ALVIM & PREITAS §.A.
mdcmd ogo 8A.800.94 - Erna  Gouzs pacho: “Aprovo", - :
, para  substiuts eventual de : 11646/77 24 APEL O BRAST.
Secretérls Adminisirativa do Diretor de N0 provesso n* 01-0i-12.826-70, ems que By pSUDOSTRIA QUIKICA
Administracio do Pessonl, cidigo ..,.., SrTans 5, A; de Aviacho Agricols re- . ) E FARMACEUTICA LTDA,
DAL-111.3, ~ Mal Brig o Ar Stetison quer aprovagio da ats db A .
Machado de Carvalno. . QOoral’ Extraordingria de 30 de desamt 11928/77 323 DERMO LABORATORIOS LTDA,
de 1977 o Eugmo, §r, Diretor-Geral em
. dats de 30 te margo de 1876, exuiow 0 11722/77 J22 " INCIORA PRODUTOS FARMAGEUTICOS !
v W H' : Lr— .
DEPARTAMENTO DE AVIAGRQ  *¥8uiaic dupacho: “Apron”, HITADA, : i
civiL . No processo n.? 07.01-0339-78, em que un {
VAP Viagio Aérea SE0 Paulo S, A, en 773/71 1. LABORATORIOS FARMACEUTICOS HORMUS !
DESPACHOS DO DIRETOR-GERAL camtnh:deo):qua J\DIZND?d dri ” ge ne- LTDA. H
trato [lrmado em
No prootaso ne 01,01-1.329-18, em que § o é:ze:abro d: ‘{Eggncom s Compagnie : ‘
2 dtpress “VARIGY, 5. A (VAGED M- Karousc A Eroes, pus ompgnle  11618/77 320 ISTITUTO BIOCHIMICO MARAGLIANO
red R;’JD- ;ﬂgdﬂm!} requer aukorlRei0 ge vios entre Rlo € 330 Paulo em cones’ *
pors wransferly acbes de sel capltal 0 ygn eom ey vaos interndcionals, o Bxmo. .
Exmo. 8r. Direlor-Geral, em s de 8 gr pirstor-Getal, em dets de 10 de mar-  +1784/77 318 NOVIPAK EMBALAGENS, INDOSTRIA £ €O
g;crgg.“g::;;%’%"“m“ b seguinte des g5'de 175, exaron © seguinte Gespacho: . HERCIO LTDA, = : :
. . . “Deferido”. ) { i
. . 11619/77 318 RICHARDSON MERRELL-~HOURA BRASIL §/A, ! {
, , : : QUIMICA E PARMACEUTICA, = !
MINISTERIO DA SAUDE 12252/77 a7 ACECIL - CENTRAL DE ESTERILIZACKQ
) GABINETE DO HINISTRO COMERCIO E INDOSTRIA LTOA,
630317 36 LABORNTORIOS ATRAL CIEAN DO BRASTL
DESPACHD DO MINISTRO LDA. )
Ew 16 de margo de 1978 ’ 11857/17 315 PETROFARMA ~ INDOSTRIA QUINICA E .
Afastamonto do Pa{,_ FARMACBUTICA LTDA, ‘
0 Minlatro ds Estado da Saide, mo uso da competin 11966/77 3 ALQUIH INDOSTRIA ¥ COMERCIO DE PRQ ’
cio que Ihe fof delegads pele Decrsto u@ 74,143, de O de Jusho DUTOS QUIMICOS LTDA, =
de 1574, sutorizou o alestawento do Pals do ssguinte servidor: o 4ee/Mm 313 g%\SFANTA S.A, INDOSTRIA E COMSR- '
EDINALDO ALYES PINRB[RO’. Dirator da Divisio de Malaria da Supe g I .
sintendéncia de Campanhas de Selde Publisa, no poriodo do 03 : 1e3s/17 n LADORATORIO ANEHIO’IZ‘ON!CO LI0R. '
2} de abril de 1378, com Gnus lieitads, nas condigdes wmonciosa- 7696/77 274 ARDONPLAST 9/A PRODUTOS HOSPIT!IA~
dsa no processe SUCAM - 1300/78 « Bsb, RES E PLASTICOS
. » /04T 2N D.BRARDEO S.A. COMERCIO E INDOSTRIA CE
SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DB PRODUCS FARMACEUTICOS
PORTARIA N9 26 DE 17 DE MARGO DE 1978 12070/77 22 INDUSTRIAS GESSY LEVER LTDA, !
0 SLCRCTARIO WACIOGRL O VIGILWCIA 2738/11 m LABORATORIO VEAFARM LIDA,
SANITARIA,ne use das atribulgdes que lhe " i
caofers ¢ art.42,dten Vlll,d: ?ar?arlnm} ma/n 0 LAIORNTORIO TERAPICA BAULISTA S/A.
nisterfel nR02.8), de 25 de asrgo [ :
: /M 269 INSTITYTO YACIONAL DE QUIMIOTERAPIA
1977, LTDA,
RESOLVE cenlgnar OSCARINA FERRMD Y
5 , 5 1L INDOSTRIA . "
SANTIAGD matriculs N2 114 415,0cupante da categoria. tuncional de Hulele TS st LABORS NDO' RIh FARUACEUTICA LTOA *
cionists,idigo NS-05.),classs "2% Ref.38,d i 781/77 %7 REUEARMA §.B, - PRODUTOS QUIMICOS B K
sonk ' g ’ s? ] 13 Parte do P:unal desta Miy FARMACBUTICOS .
nistecio,lotads nests Sucrotaris,pars responder pels Segdo de Documents. |
¢30 Técnica da Divisdo Nocionsl de Viglldncio Senitdris de Alinontos, deg 834/77 87 §/h, FARMACRUTICH BRASTLEIRA - FAB-
ta Secretacie, ‘ - HRERAL. i
Or,Luiz Corlos Woseirs gy Souza 4884777 288 LABORATORIO SAODE LTDA. <
. i
PORTARIA N9 27 DE 17 DE MARGO DE 1978 s242/17 285 LASORATORIOS GEHBALLA LTDA. :
O secreTRio mACIONAL O VIGLLAYZIA §248/77 284 LABORRTORIO PHOS-XOLA LTDA, ) i
SANITARIY no uso dos atrlbulgboc  que ' 4 b
e confers o art.42,ites V11,42 Porty 5905/17 8 , E10S QUIHICA IHDUSTRIAL LTOA, : .
ti2 flnlsteria) 02R,de 25 da morgo ; b : J
g | 97, 143777 287 ANDRADE & FILHOS LTDA. !
5126777 281 LABORATORYO ESTRELA LTDA. 4
LIS i
RESTLVE designar, o Toonica Espe 4493/71 288 ULTRAQUIMICA INDOSTRIA £ COMERCIO \
cializado, RECINELENA FERRLIRA OA SILVA, vogidn pelo CunsolidagBo  dos 5. '
‘ PR . i
Lais Trnbalhf:tas,r.nnLrataua-auum o Lonvanio 45/5EPLAN,para Eespop 4426/77 289 INDOSTRIAS QUIHICAS LECIEN LTDA. ]
der pola Se¢ao de Fiecalizeglo e Controls, da Divisdo Nucionol da yigd | . #
lincis Sanitdrin de Alisgntos desta Secretaria. myn 20 . LABOFM‘ORIO!? FEGISERRA LTOR. o
. /N 328 IRMANDADE DE MISERICORDIA DE TAUBA
Dbrilufr Carlor forelra de Souzs 2. . .
-
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DIARIO OFICIAL -

" Margo de 1978 4487

L HO DO ... NG DA .
PROCESS0 AUTORIZAGKO NOHE DN PIRHA
B174/77 30 SOCIEDADE FARMACEUTICA CIDVAL LTDA

11356/77 309 ASHEG QUIMICA E.FARMACBUTICA LTDA.

11361/77 308 PETROLABOR INDOSTRIA FARMACEUTICA.
LIDA.

12078/77 307 LABORATORIOS VAN FOOSHALEN 00 BRA-
SIL §/A,

1076/77 306 PRODUTOS QUIMICOS ETILOL LTDA.

10216/77 305 LABORATORIO XABEM LTDA,

1239/77 304 LABORATORIO VEGETHOM LIDA,
T13m 303 A NATUREZA PRODUTOS FARMACEUTCOS
LIDA.

12321 302 VIRTUS TNDOSTRIA L COMEACIO LTDA,
1583/71 301 SABORATORIO DIRAYARMA LIMITADA,
1599/71 360 GABORATORIO HARVARD DO BRASIL LTDA,
9156/77 29 LABORATORIO WESP LTDA.
I 1591/71 298 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS E FAR-
DA, .
9428/77 297 LABORKTORIO FARMACEUTICO PAGE LEDA.
2519/77 295 LABORRTORIO MUNOIAL LTDA,
n19/71 25 LABORATORIO CENTROFLORA LIUA.
4445777 294 LAHORATORIO DUCTO §/A, INDOSTRIA
FARMACBUTICA,
ML/ 293 LABORMNPORIO PELOST LTOA.
035/77 292 INSTITUTO QUIMICO DE BIOLOGIA AL~
MAR LTDA.
1734/77 231 LABORATORIO SAHSER DO BORDESTE LI«
HITADA.
06214777 258 HEBERLI-INDOSTRIA QUIMICO FARMACEU
TICA LTDA. .
6172/71 259 FARMSEPS LABORATORIO QUIMICO E FAR
HACEUTICO LTDA.
6170/77 260 LABORATORIO FREYLIN LTDA,
9058/77 261 LAOB-LABORATORIO OPOTERAPICO BRASI
LETRD §/A.
11444777 22 LARORATORIO LAHAS LTDA.
12078/77 %3 ALMAR-THDOSTRIA L COMERCIO DE PRO-
DUI0S FARMACEUTICOS E'HOSBITALARES
LIMITADA.
6460/77 264 WILLER mous'rnm mwcaunc& 68
METADR.,
§539/77 265 AIRWICK INUOSTRIA T CONERCIO LTDA.
6955/17 266 FARMACIA ‘£ LABORATORIO HOMEOPATICO
ALMEIDA PRADO LTDA.
S N6/77 280 _ LABORATORIC CICERO DINIZ 5.h.
7505/17 m LAMB & CIA, LTDA,
5421/71 218 FARMAKER S/A,
6204/77° 277 DAREL TNOUSTEIAL TARMACEUTICA LTDA.
6697/ 276 LAROCHALE E GURI 5/A - LABORATOPIOS
6960/77 275 LABORATORIO WAY DO BRASIL LTDA,
6305/77 311 LABORATORIO HALEX ISTAR LTDA.
10570/71 334 BECTON DICKINSON INDOSTRIAS CIROR-
) CICAS S/A
07153/77 3 LABORATORIO INDUSTRIAL DA WNIVERSL
DRDE - FEDERAL DE SANTA MARIA.
11789/11 33 GOFISYNIEX INDOSTRIA § COHERCIO DE

ENTHATOS ANIMALS £ VEGETAIS LTDA,
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PROCESSO "~ AUTORIZAGKO
00216/78 Il
11105/77 330
12255/77 329

§007/77 329
12470/77 348

1652/71 348

863/71 7
10675/77 346
12515/17 s
12300/77 344
06917/77 . 343
06421/77 342
07165/77 158
07774/77 340
07246/77 kb1
06380/77 338
07L72/77 337

| 06315/77 336
07866/77 33
12522/77 350

9738/77 351
12254/77 352
12383/77 353
§245/17 354
12240/77 .355
12246/77 56
12249/77 357
12245/77 358
02273/17 358
6143/77 360
4695/77 381
7706/77 396
02407/77 -387

07896/77 38
06825/717 99

0216/77 400
§753/11 401
4939/17 402

ADRIANO . e o
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SANTOS 28] S INTOS:2810368481
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HOME DA FIRMA -

COULTER ELECTRONICS INDOSTRIA E €O
MERCIO LIDA..

" HRRVEY QUINICA FARMACEUTICA LTDA,

INSTITUTO FARMACBUTICO PERFECT LI~
HITADA.

SANTR CASA DE MISERICORDIA DE LORE
A HOSPITAL CONDE DE. MOREIRA LIHA.

" LABORATORIO GOBAR LTUR.

LABORKTORIO HONORTERAPICA S/A.
LABORATORIO GIFFONI LIDA,

BEKER PRODUTOS FARMACO~HQSPITALARES
LTDA

moméuos BRUNEAU S/A,
m’roouiﬁrc» 2APPA S)A.

EERALD'S 0O BRASIL LIMITADA.
LABORATORIO BETA ATALAIA LTDA.
SULZKE INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
LABORATORIO INDIGENA LTDA.

INSTITUTO DE MEDICAMENTOS £ ALER-
GIA IMA LTDA.

QUIMASA S/A. - OU!MICA INDUSTRIAL
SANTO AMARO,

MAXIHUS 0O BRASIL PRODUTOS FARMA-
cBUTICOS LTDA.

CIRGMEDICA §,A, PRODUTOS MEDICO~CE
RORGICOS. '

QUIKIO PRODUTOS QUIMICOS COMERCIO
£ INDOSTRIA 8.A.

THIUNOQUEMIA QUIMICA E FARMACEUTI-
CA LTDA.

QUINICA FARMACEUTICA GASPAR VIANA,
S/h.

THEODORD F. SOBRAL & CIA

PLOUGH - PRODUTOS FARMACEUTICOS B
COSHETICOS LTDA. .

G..LIMA & CIA,
CONTEITARIA COLOMBO, COMERCIO E IH

© DUSTRIA §/A.

TRANSPORTAUORA PAMPA S/A.
KHIKASAIR ENCOMENDAS URGENTES LTDA.-
TRAISPORTE RISTAR S/A.

MEAD JOHNSON $/A. INDOSTRIA E CO-
HERCTO.,

INSTITUTO MEDICAMENTA FONTOURA §.A.
CROMOQUIMA LTDA. :

CIFARMA COMERCIO E INDOSTRIA FARMACEY
7ICA DE SOROCABA LTDA.

PRODUTOS PARMACEUTICOS MILLET ROUX
LIDA.

RECOEARMA 5/A. INDOSTRIA QUIMICA E
FARHACEUTICA.

LABOSATORIO EUTHERAPICO LEW LTDA.

INDOSTRTAS QUINICAS DO NORTE 8/A,
QUIMICANORTE

ANATOLY DIIOUBANOY & CIA. LTDA.
LABORATORIO: FARMACRUTICO J. FERREI-

" RA LTDA.

dobastos.not.br/documento/24850812219178975487
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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
hitp:/iwww.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, InterdigGes e Tutelas
com atribuigio 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 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um codigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticaglo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quante for necessario através do site do Tribunal de Justica 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
Autenticagdo 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 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 eletronico 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 informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cadigo de Autenticagao Digital

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

Cédigo de Autenticagédo Digital: 24850812219178975467-1 a 24850812219178975467-4

2 egislagbes 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.
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
Geréncia Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢ Fiscaliza¢do
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

CERTIFICADO
AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA N°. 1200659

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 esté autorizada a funcionar em todo territdrio

nacional para o exercicio das atividades a scguir discriminadas:

CNPJ:  44.734.671/0001-51 Razio Secial: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Autorizacgdo concedida por publica¢do em DOU por meio da Resolugio: S/N
Autorizacio/MS: 1200659 Data Publicagiio;  26/06/1979

Enderego:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

Bairro: PONTE PRETA

Municipio: ITAPIRA UF: SP
CEP: 13970970 '

Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Insumo: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar.
Medicamento: Armazenar, Distribuif, Bmbalar, Exportar, Fabricar, Importar, OQutras, Produzir, Transformar,

Precursores de Entorp ¢/ou Psico: Armazenar, Distribuit, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir,
Transformar.

Brasilia, 11 de abrll de 2013{ \ 5

RN
e s DESY
,/// [ Rk
A AN ¢ *‘"w \

BRUNO (:()N(,‘ALVE,S ARAUJO RIOS

Gerente-Geral de Inspegiio, Monitor amcnto da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagiio de Insumos,
Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

S.LA. Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B / Brasflia (DF) - CEP 71.205-050 - hitp//www anvisa.gov.br.
Este Cortificado somente serd vilido quando spresentar o defo sceo da ANVISA

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1°, 3° € 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. § Inc. Xll da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

O referido é verdade, Dou fé. *r=rresrromreansseens Canfics os dados do ato em: hitpsi/selodigital.tipb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not.br/documento/24852411204585468049
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GONZALO VECINA NETO
ANEXO

e CONCESSAQ  DZ AUTORIZACAC ESPECIAL PARA FUNCIOHANENTQ sae

CUAUHED COMEZRCIO LYDA
€.G.C.+36,853.028/0008-6%

AUTORIZ/RH+1.20,715+4

PROC, « 40.401/93 DATA AUT »
LXDER, *ROA RUT DARBOJA 1901 / BAIRRO-CENTRO
CoE i+ 19:004 43¢ HUHIC, «CAMPO GRANDE UreHg FONE-TIL014
MEDQAHENTO
ARKAZENAR DIBTRINCIR

CRISTALIA PRODUTOS QUINICOS PARMACZUTICOS LTODA

ACTORIZ/KE-1.30.716+8
€.G.8,«04,724.671/000¢ 05 PROC, + 30.249/98 OATA AOT -
LNDER, *AVENIDA PAGLETTL ey / BAIRROCENTRO .
C.E.P,+134970+000  HOUNIC, «ITAPIRA " ur-se TONE-1613500
3

OROGA
ARNAIEHAR
LXPORTAR
TRANSPORTAR

PRECURSORZY .0C EXT/PBICOTAOPICOR
IMDALAR

3 ¥QRMAR DISTRIBOIR
FABRICAR IPORTAR PROGOZIR

COMZRCIC DE WEDICAKENTOS

LTUA ATTONZZ/HS+1,20.707+1
€.G.C.+00,799.666/0001-51 FROC, <« 19,073/9%
17 /

DATA AUT -

ENDZR, <RUA KARAVALIIO BELO BAZARQ'MARAXBATA

CiR P, -66:6334200  KUNIC, -BELEM oT-PA PONE 23432044
DROGA KEDI IHBUHO

ARMAZENAR DISTRINUIR

HEDLT) REPREGENTACOES LTOA AUTORLL/MS+1.30.718-8
€.0.C.+80,737,034/9004 38 PROC. * 21.330/1%  DATA AUT -

ENDER. *RUA MAKOLL JOAO GONGALYES B/N / BAXRRD TANGTUA
C.E.P,+28+800-000  YUNIC, - TTABORAL Tr-RY . FONEB-747113%6
HEDTCAKENTO

DITTRINOIR

H03 D PAR ‘COMERCIO % REPREIENTACOES LTOA AUIORIZ/HI-1.90,719+3
€.0.L,-26,264,760/9001 51 PROC, * 37.470/3%  DATA AUT -

ENDEZR, *RDA SAO PLORO s/ BAYRRO-INDUSTRIAL
C.E.P.36-300-000  NUNIC, -UDA or-xe FONE-5311604¢
HEDICAKENTO

ARHAZENAR DXSTRIBUIR

IKEDIATA DISTRIBUILORA Df PRODS PARMACZUTICOB LTUA AUTORIZ/KZ+},30,730-
¢
€.0.8,+12,53),235/000¢-25

PROC, * 37,478/99 DATA AQT -
ENDER, «AVEXIDA BIAUL 50/ BAIRRO«CTNTRO
C.E P +§5+630-010  HUNIC.+TINON BreKA PONT 3122000
KED [ CAHEKTO
ARHAZENAR DISTRIAUIR TRANE PORTAR

FARMACIA ESIENCIA LTDA KE

€.0.€,+00.301.676/0001-38 FROC, + 39.317/99  DATA ADT .

ENDER, *RUA MIZALL DE GANPOS : BATRRO CENTRO '
CiELF.+14+870+000  HUNIC, - JADOTICABAL Ur.SP  rowg«d1119m3
DROGA '
KANTPULAR

AITORIZ/HE+1.34.692+7
PROC/ + 39,100/99 DATA AUT
s/ DAIRRQ*IETOR ORSTE
or.co FONE~3153283

FARMACIA REATIVA LTOA ME
€.8.C.01,264,389/0001%¢8
THDER, -ROA 1) 7
C.E, P eT4~120-060  WUNIC.+GOIANIA
DROAA

MANTRULAR

FEOLA COKERCIO DE PRODUTOS FARMACKUTICOS LTDA NE AUTORIZ/HIL1.3(.694+0Q
€.0,C,“5%,932.629/0004-00 PROC. « 33,179/99 DATA AUY
EXDER . -ALAKEDA KIN. ROCHA ATZVED 9§87 / SAIRRQ-CERQUCIRA CRIAR
C.%.P1+01+410+003  HWOWLCE, +8AO PAULO ur-8o0 rowe.283265%

DROAA !
HARTPULAR

CAVING & QAVING LIDA
€.0.0,+02,140,435/0001-87
ENDER. -ROA SAPARAS

AUTORIZ/MESL,34. 6244

PROC, '/15.616/" BATA AUT -+
0

bX3 BAIRRO-J. JOAD CLIRACO
C.EP.s047253-310  KUNIC.-8A0 PAULS [ 2T S TOHZ »voseann
DROGA
KANIPOLAR ,
ANRA TERRA PRODUTOS FARNACTUTICOS LTOA .- AUTORIZ/K2-1.34,695¢3
C.0,C.-66,175.787/0001-30 PROC: + 36.760/93 DATA AOT
ENDEIR, ‘RUA SANTA BARBARA - BAIRRO-CENTRO
CiB. P 13-480-010 HUNIC, ~8TA BARPARA U'OZaTE vr-ap FONZ 4351316
DROAA . g
KANTPOLAR
ZINA HARIA L. M. CANPOS & CIA LTDA X AUTORIZ/MS 1,34, 4%6+1
£.6.C,*02,992,474/0001-63 DATA ALY -

ENDER, *RUA DO ANDRADE

PROC, + 36,240/99
6/
KONIC, “JOAD MANLEVADE

BALRRO +CARNEIRINHOW .
C.E.P. 28330196

UToHG  TONT- 334413
pRoGA .

HANT POLAR

MARLON BRGUO BAAY ZLDIN ATYORZZ/HS-1,38,837.3
C.0.C.-01,736,318/0004 49 PROG. + 30,784/39  DATA AUT -

ENDUR, *RUA COROWEL DURVAL DE BAK 731 / PATXAQ.DURVAL DT BARROG

C.E.P.+33:400+000  NOMIC.-ZBIAITE UrHa  PONT.3817327
pROGA

WANTPOLAR

PARMACIA VZRDE BRANCG LTDA ADTORIT/NT-1, 34,6943
C.0.€, 99,510,414/0001-37 PROS, + 37,051/89  DATA AOT

EXDER. RUA VEAANCIO AIRES 1234 f03 BAIRAQ-CONTRO .
G.T.P. 38-003-020  HUNEC.~CRUL ALTA UreRS  FowEe3337964
DROAA

MANIPULAR

b e i 7 -
€.0.C.+03,377,404/000130 PROC. + 21, .

ENOTR. -RUA MATEGS LEXE i/ “sazas0-gAD raucsco
CLE.P.+§0-530.016  NUNIC.GURIZIBA Urepi PONT

DROGA

FANTPOLAX

MITORIZ/MI 1,34, 621-2

' utenticagdo Digital Cédigo: 248524112045654690494
‘Data: 24/11/2020 16:47:58 . .

jor Total do Ato: R$ 4,56 1 =10l

lo Digital Tipo Normal C: AKS37273-VOES;
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¢ Cartério Azevédo Bastos

£ Av, Presidente Epitdcio Pessoa - 1145

8 Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - P8 -
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; Bel, Valber Azovell
[ https:iazoved obanto:.no’t.’p( : ) B T

TERAMERICANG D DEr >

) . . . d .
3°e 7% inc. V 89, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. § inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem dig

lizada, reprodugio fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

o
14
o
o

b
©
8
=3
8
o

B
3
©
(3

-1
2
c
Q

E

K|

£

a
o
°
8
E=]
[
2
2
k4
g
=
Q@
E
=1
o
o
a

bridocumento/24852411204585469049

e - : - igital.tipb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not.
O referido é verdade. Dou fé, **+==*= e Canfira 0s dados do ato em: hitpsi//selodigital.{jpb.jus.br o




o o
Secio 1 Dlal‘

Oﬁc

] n° 199-E, segunda -feira, 18 de outubro de 1999

RICARDG RIDEKI XAKIKATA KE AUTORYZ/MS-1.34,7004

€.6.€.-90.630,595/0001-2¢ PROC, - 60.183/99 DATA AUT -

EHDER. -AVENIDA ARAPONCAS 1386 / BALRRO-CENTRO
C.E.P.-86:701+000 MUNIC.« ARAPONGAD ur-eR FONE-2520310
DROGA

HMANIPULAR

oD BRITO AUTORIZ/ME-1,34,701-8
€.G.C,-01.633.501/0004°97 PROC, * J6.661/9% OATA ADT -

ENDER. *ACSO TI CONJONTO 01 LT 41/06 BAIRRO-CENTRO
C.EB.P,*77-192-040 HUNIC, « PALKAS QF-TQ FORE-2151486
DROGA

HMARIBULAR

FARMACIA CENTRAL KAB LTDA AUTORIZ/NS+1,34.703+1
€.0.C, +60.602,539/0005-34 .PROC, + 38.111/%8 DATA AUT -

ENDER, -RUA ESTRELA RACKMEY ZERAT 02 /N 27  BAIRRO-CENTRO
C,E.P.-07-018-07¢  HUNTC.-GUARULKOS ur-se FONE-
§4404696 .

DROGA

MANIPULAR

Total de IZmpresss Tmproasas =) 018

KESOLUGAO Nt [, DE IS DE QUTUBRO DE 1899

O Diretie Presidenie dla Apdncin Navionnd do Vigilineks Sanitdeia , oo uso dn sou siribuigio que
lec wafere o § 3 b et 95 do Regimentn bt sipeovada peta Roatugdn n® 1 de 26 de sheil de
1980, schota o sepainte Resoligdo ¢ detertning o s pubilicayin:

At 1" Coneesder ok pedidix de Alleragle - Aniurizayde tapecial de Funclonsmenin das
stipresuy cunsiginey o giexu deva Resolugdo,

At 2 Estu Reanlugde cotrard e vigue o duta de sud publicugbo.

CONZALQ VECINA NETO

' SN 1415-7537

RESOLUGAO N1 13, DE (5 DE OUTUBRO DE 1999

O Diretor Presidente da igénm Nucinaul de Vigildaviu Snnium e ok da 3w ainbuigdo Gue
The cunfere o § 3* do ont. 95 do -.mmumo lnunm uprmado pula Rcm)ugﬁu nf 1 de 36 de abdl de
1999, sdoty 9 su;urruc Rusal
. |* Concedder o8 p«dldm de Alurud\l\ . Aulm(t:n,io de Funcivnuticnis das enipresay
comtumes no anexo desto Resoluydo,
Al 3 Esi Rusoluglio eatrued em v:w na dutw e sun publicoySa,

GUNZALO VECINA NETO
ANEX(

e ALTERACAO DT AUTORIZACAC PARA FUNCIONAMENTO ¢ve«
NATIVE IHDUITRIA FARMACEUTLICA LTDA » AUTQRIZ/NE-1.01,642+7
£.0,C,~54.603.6168/0001+75 PROC, + D1,505/88 DATA 'AUT - 27/10/89
ENDER. - RUA PELOTAS 2 / BAIRAD-VILA HARIANA .
C.B.P,-04-D12-000  HUNIC, BAD PAULC +  Ur.ag FONE-5753329
MEDICAMENTO
ARMAZENAR EMBALAR DISTRIBUIR EXPORTAR,
FASBRICAR IMPORTAR PRODUZIR

LISFARMA IMPORTACAO EXPORTACAG & COMERCIO LTDA
¢.G,C.*68,232,950/0002:03 PROC, - 2¢.427/94
ERDER. “RIA DIANA 5 ANOAR CONJ 53 593 /53

AUTORIZ/KS-1,02.543-8
DATA AUT - 17/03/938
BAIRRO-PERDIZES

C.E,P,~04-018-000 MUNIC. -5A0 PAULO ur-gp FONE-3072,.9311%
HEDICAMENTO CORRELATO
APMAZENAR DIITRIBUIR EXPORTAR IHPORTAR
BRASFARMA COM MED LTDA AUTORIZ/HE-1.,03,043-9
C.6.C.-00,799.666/000L°82 PROC, -+ 11.958/96 DATA AUT -« 13/11/96
EINDER, - RUA MARAVALHO BELO Kl / BAIRRO - MARAMBALA
B.P,v66-623-240 HIMLG, *BELEN ur-rA TONE+2433044
DROUA HEDICAMENTO IHSUNO © CORRELATO
DISTRIBUIR

. AOTORYZ/MS-1,03.1879
DATA AUT - 13/05/97
BATRRO-BATISTA CANPOS

BRIUTE COMERCIO B REPREENTACAC LIDA
€.6,6.-00,850,752/0001-75 PROC, - 13,504/95
ENDER. +TV DR MORAES 730 V., AMAZO 85 /

C.L,?,-66-015-080  NUNEC.-BELEN UF-PA  FONE'3246760
AREXD DROGA MEOICAMENTO INSTHO CORRELATO
ARMAZENAR DISTRIBUIR REEKBALAR TRANSPORTAR
*“+  ALOERACKO DE AUTORIZACAO FOPECIAL PARA FUNCIQNAMENTQ +v
BIOLOGICA COMERCIAL LTDA . AUTORIZ/HS+1.03.227+3
CRISTALIA PRODS QUIHICOS FTCOS LTDA AUTORTZ/MS-1,20,065+9 €.G.C,5%,645,180/0001-17 PROC, - 26,658/36  DATA AUT - 36/06/97
C.G.C.-44.734.671/0001-51 BROC, + 01.720/19  DATA AUT - 26/06/73 ENDER. RUA LUIZ GONZAGA DE BARRDS SANTOS 37/  OATUROVILA STA MARIA
ENOER, -RODOVIA ITAPIRA LINDOIA K BAIRRO- ITAPERA CLL. P, 04<610+030 HUNIG,-5AQ PAULO UF-SF  FONE- 5660, 6744
C.E.P,-13-970-000  NONIC.sXTAFIRA Or-8P  FONE-B635500
CORRELATO
HEDICAHENTO 185tMO PRECURSORES DE ENT/P$ICOTROPICOS nggggﬁm FXPEDIR DISTRIBUTR IHPORTAR
ARHAZENAR DUTRAS EMBALAR DISTRIBOIR
EXPORTAR FABRICAR IHPORTAR PROOUZIR ORGANA COMERCIAL INPORT E EXPORT LYDA AITORIZ/HS+1.,03,330+8
TRANSFORMAR €.G.C.-60,085,998/0003+22 PROC. « 01,372/9¢  DATA AUT - 15/10/97
ENDER. ~RUA IDA ROWUSSI GASPARINETTL 50  / BAIRRO-PQ. LAGONA
IMDUSTRIA E COMERCIO DE HEDICAKENTOB LASOGEN S/A AUTORIZ/N<2.30.485-1 C.E P, +06-795-000  HUNIC, -TABOAG DA SERRA UT-8F  FONE-7967.3940
€,6,,+65.495.087/0003°LU0Q PROC. ~ 05,9%56/99 DATA AUT - 09/03/99
ENDER, -ROA HERMINIO DE WILLO 296 BAIRRO-DIST LNDUSTRIAL ADXTIVO
C.E.P.-13-347-335  HUNIC, INDAIATUBA uT SP TUNZ-834¢111 ARHAZENAR EXPEDIR EMBALAR DIATRIBUIR
EXPORTAR IMPORTAR REEKBALAR TRARSPORTAR
CARENTH 0
m;zuu ggfmrn ° ggg:xaum EXPORTAR CNG INDOSTRIA DE ARTIGOS X LQUIPAM ODONT LTDA  AUTORIZ/KS-1.03.354-1
THEORTAR e NEGPORTAR ©.0.C,-60,606,126/0001-83 PROC, - 20.927/37  DATA AUT - 37/11/97
ENDER. -RUA DANTOH JOBIN €33 BAIRRQ-V.TRIBURGO
C.E.P-04-771+000 HUNIC. «8AO0 PAGLO ur-gy PONE-5247477
IMEOTATA DISTR. DE PRODS. FARMACEUTICOS LTDA ATTORIZ/M8+1,20,534-4
€.0.C.+13.531,935/0001+8) PROC, - 11.675/99  DATA AUT - 09/04/9% CORMELATO
ENDER, <AV TANCRELO NEVES 10138/ BAIRRO-PONTO NOVO DMBALAR DISTREBULA EXPORTAR FABRICAR
€.E.P.+45-025-620  KUNIC. - ARACAJY O7.8%  FONE-2174000 INPORTAR REEMBALAR
WEBICANTNTO HV COMZRCIO IMPORTACAO I EXPORTACAC LTDA , Amu:z/n‘; xgg/:;aa:
ARHA C.0.G,+00,338,208/0003-15 PROC, -+ 04,390/38  DATA AUT -
FENAR EXPEDIR DEBTRISUIR TRANEFORTAR YNDER . -RTA HONSEHHOR PASBALAOUA 334 ' T LT T
C01-323- . . TONT 28793
FAXFARMA COMERCIO LT0M ADTORLZ/MS+1,30,549+1 C.E.P,-03-333:010  MONIC,-3AD PAULO
C.6.C.-00,663,315/0003-2¢ PROC, - 0B.264/93  DATA ADT - 23/04/93 CORRELATO
ENDER, -RUA DOIS DE FEVEREIRO 334/ BAIRRO ENCANTADO FRMATEHAR DISTRISUIR EXPORTAR IHPORTAR
C.E.P.+30-730-450 WONIC.-RXO DE JANELIRO UF+RI  FONE~5953335
TRANL SONTINENTAL TIODING LTDA AUTORYZ/MS 1,063,638
DROGA HEDICAMENTO €,6.C( 25,104, 365/0003-57 PROC, - 35.043/37  DKTA AUT - 11/09/98
DISTRIBUIR INDER. -RUA ANTONIO VIEIRA DE FRE 25/41/ BAXRRG-SANTA HONICA
€.E.P.+39-100:000  HUNXC.-VILA VBLHA UF-ES  TONE-3397392
GAMA & VICENTIN LTODA KE - AUTORIZ/HS=1,32.356-3
C.G.C.-50,087,903/0001-09 PROC. - 02.857/89  DATA AUT - 26/13/89 mwmmo ;;gg::u. IUPORTAR
ENDER. rAV BRASIL Be0 / BAIRRO~CENTRG :
C.E.P.-14-801+050  KUNIC.-ARARAQUARA OF-SP TONB-333565) INDUSTRIA £ COMERCIO DE MIDICAWENTOS LABOGZN /A AUTORTZ/HS+1,03.807-1
. €.6.C,+65,495.087/0001~60 PROC. + 05,283/37 DATA AUT - 09/03/9
HEDTCAXENTO ENDER. -RUA KERMINIO DE MELLO 206 BAIRRQ-DIBT IKDUBFRIAL
BIALAR C.E.P.-13-347-330  HUWIC,-INDAIATUDA UF-8F  FONE-8344)
LABORSAN FARMACIA DI MANTPULACAQ LTDA AUTORIZ/MI1.33,792-6 HEDICAMENTO INSUNO
€.G.C.~72,318,¢13/0001-20 PROC, - 44.598/93  DATA AOT - 07/03/94 ARMAZENAR BpmIR DISTRIBUIR EXPORTAR
ENDER. +AV PERNANDO KACHADO 2255 BATRAD - CENTRO THPORTAR TRAHEDORT. )
C.E.P.°89:807-030  WINIC. ~CHAFEGO presc  TONE-7335635 IKEDIATA DISTR. DE PRODE, FARMACEUTICOS LTOA AUTORIZ/MA-1.03,985.0
€,4.C.*33,531,935/0001-83 noc. - 11,676/9% DATA m'rm-l
HMEDICAKENTO ERDER, -AVENIDA TANCREDO NEVES 10128/ BAIRRO -FONTO Nouz 23314000
OUTRAS BHBALAR C.B.P.-43.025-620  HUNLC. ARAGATY ur-st T
/
sotal de Lmpresas Inproxsag => 006 ARMAZENAR EXPEDIR Dr4TRIBUIR -xjmsvomu
0
R
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DIARIO OFICIAL (Segho | — Parts 1)

mero B05-30, referente 8o produte Calelo-

i Procasso n? 21.470-12,
tiosteie . wiw | el et oo "{Emm:zmta Tavorstério Farmacty.  tone BlZ.
: : “Heo Lida. i -

LI | Gide dt crenr roeive

Jan |ttt b -

IS | Dirteve Viened ow Sesine
ranat Traeidy
IREV:1 i

Luun

Yrcalva cevelines

Ehacuisir 1eadvivaty
weltdr fraberes stemitis

Pt frediatinendiisg
Taprantieres Lt
fodar teadedrivebelan
Iuptaztinens Lihse

i
i wn

[N
Wiy
18duds Tredsativeasletns
Destamaenr Ltéi,

e 30,

LLALE
1420141y

.00 LITLIYSE

Daspacho de: 18.5.7, :

Coneado & dlspansa de vends sob pres-
ericho médies & defiro 8 nova spresents-
¢a0 &m fraseos com 100 ml, louvado nos
parecerss do SAT desta Divisko.

Processo n? 5.858-73,

Empresa: Riedel-Zabinks Produtos Quf- .

Processo nt 1,6%4-78,

Emprass; Produtos Farmsedutleos Bl-
mes do Brast) 8.4,

Despacho de: $-6.73,

Louvado nos patecerss do SAT desta
Divisio, sutorizo & spresentagio do pro-
duto Revivan-Dopamina "Slmes", tam-
bém em ampoias de 5 ml contendo 200

PAERt Y wtrr mg de suhstineln atlvs, devendo ser avers
o “4 \ 1t Il l el EFYROTRN PSP i m%p%ﬁ;:faﬁczgssc‘?sj s ihatonnesede gt
HRR Eris i erido 0 pedido ds apresentagso 80 pracesso nt 7.8%-T8,
LR UL | e | e 1 i e paittas produto em embalagem com 12 chpsulad. mpm‘:anr%y g?k. Indistrits Qui-

Divisdo Nacional de Vigildncia
Sanitéria de Medicamentos
DESPACKOS DO DIRETOR .

Processo n? 9,286-38,

Emptecs: Casa Granado, Laboratéries
¢ Drogatiss §.A.

Despacho de: 11-8-78,

Tende em vista o prazo de vencimento
da lcenca ja ter expirado, o Interessado
deverd solicitar Juniamente com o pedide
de novo Registro. .

Processo n? 1.784-40,

Empress: Laboratério Calarinense B.A.

Despacho det 12-6-78,

Indefiro 0 sollcitado com base nos pare-
ceres go SAT dests Divisto,

Procesto 0¥ 123C-43,

Empress; Sinloquimics Produtos Quimi«
cos e Parmacéuticos Lids,

Desracho de: 12:8~79.

Defiro o pedldo de cancelamente do
registro do produte ‘denominado ...,
BENECRON B 1} — Solugko Oral — Li-
cengs n® §37-58, com buse no que digpde
o ert, 13 do Deccelo n® 79,094, de 6 de
janelro de 1877, :

Processo n? §, M4,

Empresa: Byk-Proclenx Inddstris Fer-
mactutics Lide.

Despacho de; {1-8-79.

Torno sein Alelto o cancelaments ds J-
cengs n® 508-44, teferente o produto de+
nominsdo BONAR — Drégess. ’

Procsso 0 6.321+48,
Empresa: Laborterdpies-Bristol 8.4,
Despacho de: 11-8-78.

_Defiro o pedido de cancelamento do re-
gistro do produto denominado LISANON
R — Comprimides ~ Licengs nt 1,163-36,
tom base no que dispde o art. 13 do Do-
creto n? 79,0877,

Processo n9 45941, :
Empresa; Alcon Laboratéries do Brasll

Ltda.
Despacho de: 11-8479, .
Indefive a presente soliciiacio de acor-
do com oc pareceres do SAT ¢ do relstor
da Comissio de Blofarmacts.

Processo 19 1,330-49,
Fmpresa: Hiplex 8,A. Laborstérios de
Hipodern|

R,
Despacho de; 11-6+79,

Processo 19 14808884,

Empress: Monladison Farmacdutica §.A.

acha de: 12+5-19,

Deftro ¢ pedido de cancelsmento do
reglstro do produto denominado Trior-
mon — Solugko Injetdvel — Licencs nu-
mero {21-87, com base no que dispde ¢
srt. 1§ do Decrelo nv 19.084-17,

Processo n° 11,313-81,
Empresa; Ultraquimica Inddstria ¢ Co-

o 8.4, .
Despacho de: 11-8+79,
Defiro 0 pedido de cancelemento do re-
gistro do produto denorninade Barioces-
tro — Po. Hcenga nt B88-82, com base no
gue dlspss 0 art, 13 do Decreto nimero

1.

Processo n° 9.423+83.

Empresa; Johnson & Johnson 8.4, In-
distria e Comérdo, b

Despacho de: 30578,

Defiro o pedido de nova apresentaso
do produte Algodio Johnson's.

30 09 14.136A-84.
mpresx; ICI — Farme Limitada,
Despacho dey 12879,
Drelgro ¢ eadutidade da Heencs nime-
1o 187+65, face 0 prazo de validade da
mesms ter expindo em 7-5-77,

Processo nt 18.213-87,
Frpresa; Herald's do Brasll Limitada.
Despacho de; 10-8-79,
frdefiro 3-modifiessdo de férmuia eo-
rgle v&ym hase nos pareceres do SAT desta
0.

Processo n? 10.412-88,

Empresa; Ultrsquimlea Indistria e Co-
mérelo Lids,

Despacho de: 11-8-10.

Deflro o pedido de cancelamento do re-
gistro do produts denominado Pomads de
Penlclling G Proeging “Ulraquimiea®, U-
cencs n® 573-88, com base no que dispbe
o art. 13 do Decreto n9 79.084-77,

Processo n? 18.7187A-68,
EAmpresa: Montedison  Farmacéullcs

S.A,

Despacho de: 12-8-79,

Indeflro o solicltado de f1s, 31, rutoriza-
a0 pars impressfo de dizeres da bula ns
parte interns do cartucho.

Processo n® 18, 544-48,
Empress: Hoechst do Brasil — Quimica
e Farmacbutics 8.A.

Processs ¥ 8,158-18,

Empress; Ceniro Auditivo Telex 8.4,

Despacho de: 11.8479,

Concedo 8 Isencio do registro pars os
produtes relsclonsdos fls, 1 e 2, devende
o5 mesmos ser Apenns cadestrados,

Processo ni 26 587476, )
Empress: Pravas-Recordat! laborstd-
ticé 8.4,
Despacho de: 12-8-79,
Indefito 8 presents solleltasdo tendo em
gm ﬁ(:s pareceres Técnfcts o SAT desta
0,

Processo n? 30,698-14,

Empress: Midy Farmsetutioa 8.4,

Despacho de: 11-6-70.

Indafito B solicitecio. louvado no pa-
recer da Assistincls deste Cabinete,

Processo n? §.854-71,

Empress: Sir James Murray do Bras
8.4. Produtos Farmactuticos,

. Despacho de: B-8-78,

Louvedo ne parecer do §.E., Indeliro
aggresente solieitagio - pedldo de Re-
glstro. .

Procaeso nt 7.758-77,

Empress: Cell<Comerelal Exportadors
Industria] Lida.

Despecho de: 12-8.79, )

Defiro o cancelamento dr Heenca nime-
ro 1,017-57, referente 8o produto Bituelve
—~ Comprimidos, '

Processo n? 9,245.77,

Empresa: Allergan-Lok Produtos Far.
macduticos Lids,

-Despacho des 12-8-79.

Defiro ¢ pedido de cencelsmento do
registro do produto Pomsde Viteminsds
de Neomicing -~ Licencs n¢ 136-58, com
base no que dispbe o arf, 13 do Decreto
ne 18.04.70,

Processo ot 2,864-78,

Emprese: Abbott Laborstérios do Bra.
i Lids. .

Despacho de: 29-5-79, .

Deflro & nova forme da spresentacio
a0 produto Thionembutsl 1,0 g ~ Solugéo
Injetével,

Processo nf J,186-78,

Empresa: Sintoquimics Produtes Qui-
micos Farmactuticos Ltda.

Despacho de: 12-8-79,

Defiro 0 cancelamento da lcenga née

(88,

Despacho de; 138-79,

Autorizo o eancelamento do pedido de
Registro do produto Amplofen Cipsulss,
buseedo no parecsr do BRC,

Processo né 8,021-78,

Emprest: laboratdHos Prumbest 8.A.
Indistring Fanmacbulicas,

Despacho de: 13.6-%9.

Autorlzo a concessio do praio estipu-
iado vonforme solicitado.

Processo n? §,533-18.

Empresa: Indistrias  Fermscbuticas
Fontours-Wyeth 5.4,

Despacho de: 34-5-19,

Autorizo & nova forma farmactutics de
s t do produte (nade Am-
placiling | g ~— Comprimidos, pars_ser
sverbada 08 Heenga ne 82870, com base
no parecer do SAT desta Diylsio.

Processo n® 8.677-78,

Empress: Produtos Roche Quimicos e
Farmactulices. -

Despacho de: 29578,

[ouvedo nos parecerss do SAT dests Df-
vieio autorito & apresentacio s0 pro-
duto Laracin Roche 50 mg — salugho in-
Jetdvel, também em calxas com 50 fras.
tos-ampole ¢om 500 .mg de smoxiciling,
sob a forma de sal s4dico monohidratado,
acompanhadas de 50 ampolas de diluente,
culs spresentagio devers ssr averbads na
Heengs n® M.76,.

Processo uf 12,803.78,

Empresa: Laboratérios Sintefarms §.A.

Despacho de: 5-6-79,

Indefiro & solicitagko da empresa, Jou-
vado no perecer da Asslsténcis deste Ga-

Processo n? 13.300-78,

‘Emoress: Laboratbric Geyer S.A.

Dispacho de; §-8-7¢, -

Autorizo o cancelamento do pedido de
novo registro. Produto Tonuelean ~ dri«

85,

Praceseg 1 147-79,

Empresa: Litz Perrando Oties e Instru-
mental Clenlifico S.4,

Despacho de; 12-6-74,

O rroduto em peuta encontra-se icento
de reglstro; nfo devendo no entanto rer
:::nucids s propagands em revistas lef-

3

ONCESSAC DE AUTORIZAGAO ESPECIAL PARA FUNCIONAMENTO
¢ _ DE EMPRESK )

. Defiro o pedido de cancelamento do ¢ 1146
| registro do produto denominsds URTICAN %ﬁggcﬁmdi}_,ﬁos: ge'euar;so de fabrl- Niimero do Humero d8 Nome - ds Empress
i — Pomads, leencs u° 885-49, com bRt wuo5n go  mediesmento  demominedo . . .
! no que dispée o art. 13 do Decreto nd- 4 « Emulsio, deengs ni Processe’ Autorizacio
i mero 79.004-77, 285-89.,
! Procasso n¢ 2.456+54, 4 o
i Empresa: Produtas Farmachuticos 8l ;&?ﬁ:h&?ﬁﬁé Farmactubico Par 16.367-70 el Tnddstrias Qulacas Rasende 6.
mes do Bras. hy, 6 Lida . '
i Despazho de: 12-8+19, B L o de: 126 .
. Tome sem eleilo s caducidade ds lf- I’fd‘&‘u‘fg"od;éng;d;’éo — .698-78 084 Ingustarme, gzmérr&!gjo !r::&ﬂ‘stds. Im
% cens 5t §1-55 referents 80 prodita Di-  revees do BAT dus Divisko, pastasho & Bxpe '
' gitoxira Solugdo,
; Processo n? 18.04%-805. . .
: Processo n¥ B.255D-54, ' Empress; Instliulo De Angell Produtos 1.728+7¢ 065 Cristalia Prod uimicos ¢ Farmacdus
: Emprese; Laboratérios Lepetlt 8.A. Terspéuticos Lida. (< M
f D et o as capcelamento do 18 Dol oneside oe saqcelsmento d .
q ~ ro o pedido de cancelamento do re-
! gistro ¢o produto denominado Ambramf-  gistro do pr%duba denominado Deadope — $.333-70 07 Labormsx Produtes Quimicas Indistris- e
{ cing - Pomsds 4 1% — Licengs nomers 500 mg - cépsulss, licenga n® 268-70. com Comeérelo Lids.
i 494-58, con buse no que disple © ort. 13 base no que dispbe o art. 13 do Decreto .
i do Deczefo né 79.094-7, Yoone TR0, : ' Tnstitute Medicaments Pentours S.A.
i Processo n® §3,788-36R. 11.2719-18 0s8 Instituto Medicame
; Empresa:  Montedison  Fermacdutles Processa nf 14,8161, .
{ 5.4, . Empresa: Newlab Indistrin Farmaebu- - -
' Despacho de: 12-6-79, tiea Lida, CONCESSAO DE AUTORIZAGAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA
Dellrg o pedido de cancelamento do. ve- Despacho de: 13-8479,
gistro do produte denominado Cortlson Indefiro 2 mudencs de denominagio g -
Quemicating — Bolughn Oleoss —- Licenga - tendo em vista o parecer do SRC. Nimero 46 Nimero ds :
n? 1,209-58, com base no que dispde 0 Nome ds Empress ,
i srt. 13 do Decreto n? 78.004-17. Processo nt 15.810A-71 . . Processo Antortzako
Processo n® 14.808-56. Empress: Institulo Larenzini 8.A. Pro-
' Emprese: h&ontfg%on'mmuéutica 84 d“gg pﬁfg"%‘ﬁ"&}?wm“' :
Defiro & pgéldo' o aneciamento do , Fce As tlegagbes apresentadns pelo in- neuen | 802 Dom Vita} Transporte Ultrs Répido In-

registro do produto * denominado Trior«
mon ~ Comprimidos — Licenge n? 420-57,
com base no que dispde o art. 13 do
Nenrstn n? 70 KRLTT

teretsado ¢, tendo em vista s sverbagic
constante ds lcencs ne 1.478-73, datads
de 23-12-T5, defire o pedido constante do
petigio de 201178,

|

dostria e Comérelo 8.4,

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigos 1°, 3° e 7° inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XlI da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodug3o fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

O referido é verdade. Dou fé. ***=sswsersmarerensrres Cinfirg os dados do ato em: https://selodigital.tipb.jus.br ou Consutlte o Documento em: https://azevedobastos.not.brfdocumento/24852411204585468049

Cartorio Azevédo Bastos
. Av. Presidents Epitdcio Pessoa - 1145
i Balrro dos Estado, Jodo Pessoa -PB .. .
;- (83) 3244-5404 - cartorio@azevadobastos.not.br.
hitps:/lazevedobastos.notbr. )

_Autenticagiio Digital Cédigo: 24852411204585460048-6
< Data: 24/11/2020 16:47:58 R

* Valor Total do Ato: R$ 4,56 .. e [T
‘Selo Digital Tipo Normal C; AKS37275-91UL; -

TJIPB

Bel. Vlbor Azeyaf
S

Wleanda Cavalcanti

'CARTORIO
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a2
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 135 Oy
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 Privativo de Casamentos, Interdigoes e Tutelas
com atribuigio 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 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 obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagéio 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:/icorregedoria.tipb 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, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 24/11/2020 16:58:48 (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 eletronico 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 informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Autenticagéo Digital..

Esta Declarago ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autenticagio Digital: 24852411204585469040-1 a 24852411204585469049-7
sl egisiagBes 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 é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bda00cOeel 3fab33048479fc0ea797e573fef3a3598¢01f35499220e998beb34cche745a7a8b56d6e6692691868fco9fead
€b49329550caaal1d2044105223721

Presidéncia da Repabiica
Cansar Civit

Medida Proviséria Ne 2.200-2,

i de 24 de agosto de 2001,




30/00/2022 08:28 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Constltas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social CNPJ

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44,734.671/0001-51

Nome Fantasia

LABORATORIOS CRISTALIA

Enderego na Internet SAC

www,cristalia.com.br 08007011918

Enderego Completo Cidade/UF

RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13,970-870 ITAPIRA/SP

Responsavel Técnico Responsavel Legal

JOSE CARLOS MODOLO RICARDO SANTOS PACHECO

ANDREA STEVANATTO BATTAGLINI

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagdo

1,00298-1 29/03/1978

o
N° do Processo Cadastro © Medida Cautelar
25991.001591/77 1 - Medicamento
Atividades / Classes

Armazenar

¢ Insumo
« Medicamento

Distribuir

* Insumo
« Medicamento

Embalar

e Insumo
* Medicamento

Exportar

« insumo
¢ Medicamento

importar

¢ [nsumo
« Medicamento

Produzir

¢ Insumo
+ Medicamento

Reembalar

» Insumo
+ Medicamento

Transportar

« [nsumo
* Medicamento
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30/08/2022 08:30 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria
Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resuitado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razéo Social CNPJ
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44,734,671/0001-51

Nome Fantasia

LABORATORIOS CRISTALIA
Enderego na Internet SAC
wwwi.cristalia.com.br 08007011918
Enderego Completo Cidade/UF
RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13.970-970 ITAPIRA/SP
Responsavel Técnico Responsavel Legal
JOSE CARLOS MODOLO KATIA STEVANATTO SAMPAIO
Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagado
1.20065-9 26/06/1979 | Ativa '

1
N° do Processo Cadastro © Medida Cautelar
0172879 1-Medicamento Especial o .

Atividades / Classes

Armazenar

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

Distribuir

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

Embalar

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

Exportar

« Precursores de Entorp efou Psico
* Insumo
* Medicamento

Fabricar

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

Importar

* Medicamento
« Precursores de Entorp efou Psico
» Insumo

Outras

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

Produzir

* Medicamento
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« Precursores de Entorp efou Psico

+ Insumo
« Medicamento

Cerfi Boas Praficas - Medi

Voltar
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@CRISTALIA *

PRODUTOS QU MICOS FARMACEUTICOS LIDA.

Marmeleiro, 17 de novembro de 2022

\

A
Prefeitura Municipal de Marmeleiro - Estado do Parana

AJC: Sr. (a) — Pregoeiro (a)

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

PROPOSTA
Apresentamos nossa proposta referente ao objeto da presente licitagido Pregdo Eletronico
n° 107/2022 — Sistema de Registro de Pregos, acatando todas as estipulacdes consignadas

no respectivo Edital e seus Anexos.

Identificacio da licitante:

Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 44.734.671/0001-51 - L.E.: 374.007.758.117

Rod. Itapira-Lind6ia, KM 14, Ponte Preta, Itapira / SP — CEP 13.970-970
Fone: (19) 3863 9599 / Fax: (19) 3863-9482

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

Responsavel pela Assinatura

Nome: Alessandro Rotoli Camargo

CPF n° 246.842, 158-22

RG: RG n°24.837.066-2 (SSP/SP)

E-MAIL: claudia.renata@cristalia.com.br ~ TELEFONE: (19) 3863 9599

ESPECIFICACOES DO OBJETO: Aquisi¢io de medicamentos para distribuicdo nas

unmdades de satide do Municipio, conforme as descri¢des disposta no Anexo I do Edital

PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA OU EXECUCAOQ: 15 dias, de acordo item 2.1.1 do
anexo I

PRAZO DE PAGAMENTO: 15 dias, de acordo com o item 17.1 do edital

VIGENCIA DA ATA: 12 meses

() Unidade | - Rod. Itaplra-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - ltapira/SP - GEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500 CDC 344156- Péginalde3

{3 Unidade i ~ Av. Paoletti, 363 - Nova ltapira - ltapira/SP - CEP; 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel/Fax: (18) 3863-9500

{3 Unidade [l - Av. Nossa Senhora Assuncéo, 574 - Butanta - S&o Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

{73 Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 - Loteamento Nagbes Unidas - CEP: 13.974-632 ltapira/SP - Tel./Fax: {19) 3813-8720
(] Edificio Valério ~ Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Séo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400

C Unidade V - Divissio Latinofarma ~ Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel/Fax: (1) 4613-5900



NICRISTALIA

PRODUTOS -QUIMICOS FARMA TICOS LIDA,

VALIDADE DA PROPOSTA COMERCIAL: 60 dias, de acordo com item 11.9.4 do edital.
Informamos que cumpriremos todos os termos da Nota de Empenho.

Nos precos ofertados ja estdo inclusos os tributos, fretes, taxas, seguros, encargos sociais,
trabalhistas e todas as demais despesas necessarias & execugéo do objeto.

Dados Bancarios:
Banco Itat 341 / Agencia:0011 / Conta 10069-0

ITEM Nr. 125 -

OFERECEMOS : FENOBARBITAL 100 MG ~ COMPRIMIDO
VALIDADE ¢ 24 MESES

NOME COMERCIAL : FENOCRIS 100mg Com. ~ 20 bl. X 10
QUANTIDADE : 30.000 COMPRIMIDOS

APRESENTACAO : CX. C/ 20 BLISTERES X 10 COMPRIMIDOS

PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO

: R$ 0,148 (Cento e Quarenta e Oito Milesimos de Real)
: R$ 4.440,00 (Quatro Mil, Quatrocentos e Quarenta Reais)

OBSERVACOES : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0016.012-1
MARCA : CRISTALIA

PROCEDENCIA : NACIONAL

FABRICANTE : CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

ITEM Nr. 180 -

OFERECEMOS : TARTARATO DE METOPROLOL 1MG/ML (IGUAL A 5MG)
VALIDADE : 24 MESES

NOME COMERCIAL : BETACRIS 1lmg/mL Sol. Inj. - 1l0est. X

QUANTIDADE : 200 ESTOJO

APRESENTACAO : CX. C/ 10 ETJ. X 5 ML

PRECO UNIT. BRUTO
PRECO TOTAL BRUTO

: R$ 19,90 (Dezenove Reais e Noventa Centavos)
: R$ 3.980,00 (Tres Mil, Novecentos e Oitenta Reais)

OBSERVACOES : REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE: 1.0298.0448.002-1
MARCA : CRISTALIA

PROCEDENCIA : NACIONAL

FABRICANTE : CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA.

CRISTALIA PRODUTOS QUH 11(32{ S FARMACEUTICOS LTDA.

s 74271 FT o —
(Alessandro 'R_ot"%yé(lan rgo
Gerenlze\ielzicimgﬁo / Represéntante Legal
RG n®24:8372.066-2(SSP/SP)
CPF n® 246.842.158-22

[} Unidade | - Rod, tapira-Linddia, Km 14 - Ponte Preta - ftapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500 CDC 344156- Pégina 2 de 3

{7} Unidade H - Av. Paoletli, 363 - Nova llapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel /Fax: (18) 3863-9500

) Unidade Hll — Av. Nossa Senhora Assungdo, 574 - Butanté - 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 ~ Loleamento Nagbes Unidas - CEP: 13.974-632 Rapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720
[} Edificio Valério ~ Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbl - Sao Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400

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



QE]CRISTALIA

PRODUTCS QUIMICOS FARMACTUTICOS LIDA.

{J Unidade I - Rod. Rapira-Lindéla, Km 14 - Ponte Preta - tapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500 CDC 344156~ P4gina 3 de 3

{1 Unidade Il ~ Av. Pacletti, 363 - Nova llapira - Itapira/SP - CEP; 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel/Fax: (19) 3863-9500

) Unidade il - Av. Nossa Senhora Assungdo, 574 - Butanté - Sto 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 Unidag - CEP: 13.974-632 lapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720
[} Edificio Valérie - Rua Padre Eugnio Lopes, 361 - Morumbl - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400

3 Unidade V - Divisso Latinofarma ~ Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP; 06711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5800



DIARIO OFICIAL DA UNIAQ . suplemento

ISSN 1677-7042 N 217, segunda-feira, 12 de novembro de 2018

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699
0505389187 25/06/2018

0505542183 25/06/2018

MEDLEY FARMACEUTICA LTDA 10588595000797
0493596189 15/06/2018

0493602187 15/06/2018

MEDSTAR IMPORTACAOQ E EXPORTAGAO EIRELI 03580620000135
0485869187 13/06/2018

0446555185 04/06/2018

0485255189 13/06/2018

0448477181 04/06/2018

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
0455752182 06/06/2018

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0455345184 05/06/2018

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0948445181 21/06/2018

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 02685377000157
0487043183 13/06/2018

0506764182 20/06/2018

0502549184 22/06/2018

0506939184 20/06/2018

0486896180 13/06/2018

0486957185 13/06/2018

TAKEDA PHARMA LTDA, 60397775000174

0487415183 14/06/2018

UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114

0486045184 13/06/2018

0486034189 13/06/2018

RESOLUGCAQ-RE Ne 3.048, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bloldgicos no uso das
atribulcdes que Ihe foram conferidas pels Portarla n# 390, de 23 de margo de 2018, aliada
a0 disposto no art. 54, I, § 12 do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Coleglada - RDC n2 61,
de 3 de fevereiro de 2016 e, visando o adequado cumprimento da Lei n? 13.411, de 2016,
resolve:

Art, 1% Prorrogar por até 40 dias do prazo original, no caso de peticdes
prioritdrias, e por até 122 dias do prazo original no caso de peticdes ordindrias, nos termos
do § 52 do art. 17-A da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, ofs} prazo(s) para
publicagdo de decisfo referente &s peticBes de registro listadas no ANEXO:

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

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
EMS S/A 57.507.378/0003-65

2320553176 27/12/2017

2320555171 27/12/2017

2320556178 27/12/2017

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247.743/0001-10
0868502189 04/09/2018

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15.670.288/0001-89
0004349186 04/01/2018

LUNDBECK BRASIL LTDA 04.522.600/0001-70
0004350185 04/01/2018

LABORATORIOS FERRING LTDA 74.232,084/0001-48
0059087181 25/01/2018

MEDSTAR IMPORTAGAO E EXPORTAGAO EIRELI 03580620000135

2271428176 07/12/2017

RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME 53056057000179
2312206174 21/12/2017

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. 07898671000160
2326876170 28/12/2017

RESOLUCAQ-RE N 3.049, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no uso das
atribuigBes que lhe foram conferidas pela Portaria n? 390, de 23 de margo de 2018,
aliado ao disposto no art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugio da Diretoria Coleglada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 18 Publicar a desisténcla a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicos, hiolégicas,
radlofdrmacas e de Insumos farmacéuticos atlvos, sob o n?. de expedientes constantes do
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lel ne, 9.784, de 1999.

Art, 2% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZ.&O SOCIAL ASSUNTO DA PETICAD DESISTIDA

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

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 1594 - Inelusio de local de fabrico
25351057969200354 0960099/18-0 0294929/04-6

1594 - Inclusdo de local de fabrico

25351057963200354 0959014/18-5 0315962/04-1

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 1412 - GENERICO - Inclusdo de
local de fabricagdo do fdrmaco

25351045075200311 0844837/18-0 0341310/18-1

10168 - GENFRICO - Alteragio moderada do processo de produgde
25351045075200311 0846399/18-9 0341327/18-6

10184 - GENERICO - Alteragdo de equipamento com diferente desenho e principio de
funcionamento

25351045075200311 0849016/18-3 0341324/18-1

10200 - GENERICO - Alteragio moderada de excipiente

25351045075200311 0849026/18-1 0341323/18-3

10168 - GENERICO - Alteragdo moderada do processo de produgiio
25351045075200311 0849115/18-1 0345579/18-3

1412 - GENERICO - Inclusdo de local de fabrlcagfio do fdrmaco

25351045075200311 0849116/18-0 0345623/18-4

10200 - GENERICO - Alteragdo moderads de exciplente

25351045075200311 0845131/18-3 0345622/18-6

10184 - GENERICO - Alteragio de equipamento com diferente desenho e principio de
funcionamento

25351045075200311 0849142/18-9 0345593/18-9

EMS S/A 1934 - GENERICO - Atualizagdo de especificagdes efou metodologla analitica
250000215539931 0907417/18-1 397666/06-1

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga
malor da forma e dirensdes da embalagem primdrla do medicamento
250000147499932 0963305/18-7 0877600/18-8

11081 - ROC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga maior da forma e dimensdes da embalagem
priméria do medicamento

250000193159910 0963172/18-1 0779849/18-1

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga major da forma e dimensdes da embalagem
primdria do medicamento

25351176341200276 0963282/18-4 0877539/18-1

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maior da forma e dimens3es da embalagem
prirmnaria do medicamento

25351197713200206 0963089/18-9 077986418-4

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga malor da forma e dimensdes da embalagem
primdria do medicamento

25351460645200561 0962993/18-9 0778264/18-1

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 10938 - RDC 73/2016 - GENERICO -
Substituiciio de fabricante do IFA

25351193174201296 0957504/18-9 0114271/18-2

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Substituicdo de fabricante do IFA
25351205063201208 0824450/18-2 0114258/18-5

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA, 1331 - MEDICAMENTO NOVO -
Atualizagio de EspecificagBes e Métodos Analiticos

2599201131964 0934257/18-5 2159157/16-1

RESOLUGAO-RE N 3.050, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

0O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtes Bioldgicos no uso
das atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria ne 390, de 23 de margo de
2018, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovade nos termos
do Anexo | da Resolugio da Diretoria Coleglada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 19 Conceder a revalidagio automdtica do registro dos medlcamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterapicos, biolégicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob o ne de processos constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do § 6% do art. 12 da Lel n¥. 6.360, de 1976,

Art. 22 A revalidagio abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de
qualquer manlfestagdo por parte da Anvisa,

pardgrafo dnico. Ndo constam do anexo desta Resolugio os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lel n2 6360, de 1976.

Art. 32 A revalldagio automatica nio impedird a contlnuagdo da andlise da
peticio de renovagdo de registro requerlda, podendo a Administragdo, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagio e cancelar o registro que tenha sldo automaticamente
revalidado, ou ratlfici-lo deferindo o pedido de renovagio.

Art. 47 Os medicamentos revalldados podem ser consultados, assim como
suas apresentacdes vélidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 59 Sera considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir
do final da vigéncia do perfodo de validade anterior, de modo que ndo hd interrupgdo
na regularidade do reglstro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAD SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
LIBERAFLUX 11/2023

26351.265861/2012-56 0374574/18-1
NOVOFER 11/2023

25351,174285/2007-40 0310384/18-6
NOVOFER PED 11/2023
25351.718699/2008-74 0413100/18-2

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
ALCAGEST 11/2023

003-82 0359383/18-5

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A
METIOCOLIN B 12 11/2023

25351.644829/2009-31 0358925/18-1

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

HISOCEL 11/2023

25001.013126/83 0347705/18-3

ENGYSTOL 11/2023
25351.156869/2008-14 0410187/18-1

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A
IMUNOFLAN 11/2023
25351.440032/2006-99 0358461/18-5
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
HEPATILON 11/2023
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LABORATGRIOS B. BRAUN S/A

SOLUGRO DE RINGER COM LACTATO 11/2023
25992.009662/64 0180557/18-6

SOLUCAO DE MANITOL 20% 11/2023
25992,003475/72 0219661/18-1

NATULAB LABORATGRIO S.A

ALCACHOFRA NATULAB 07/2023
25351,199493/2012-18 0008149/18-3
NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS (TDA
NESH FERRO 11/2023

25351.033845/2013-57 0423367/18-1
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Pen-ve-oral 10/2023

2599201215655 2475271161

VARTAZ 10/2023

25351419768201240 0123539187

cloridrato de amitriptilina 10/2023
25351222724200223 0248950183

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Evomid 01/10/2023

25351055739201701 2227399179

DAIICH!I SANKYQO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
BENICAR 01/10/2023

25351015738200373 2286626174

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
FURP - METILDOPA 01/10/2023
2500101013086 2275403172

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
dicloridrato de cetirizina 10/2023
25351211941200883 0073433181
MERCK S/A

loratadina 10/2023
25351002968200372 0063913183
2YDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA
hemitartarato de zolpldem 10/2023
25351070448200716 0068297187

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Lipidil 10/2023

25351369200201241 0048805184
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
Imovane 10/2023

2500101570083 0059825189

TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Tobrazal 10/2023

25351614061201253 0064398180

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
CEFTAZIDIMA 10/2023

25351003281200354 0123256188

CEFTRIAXONA SODICA 10/2023

25351216192200295 0124372181

LABORATORIO GLOBO LTDA

clorldrato de nafazolina 10/2023
25351073279200857 0118318184
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
MERCILON 10/2023

2500100109987 0158469183

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

RAPIFEN 10/2023

2500101789184 0139586186

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
VALCYTE 10/2023

253510149810112 0104009180

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

CALTREN 10/2023

2500000640688 0158843181

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
1ZONAX 10/2023

25351391511200593 0150376186
ALTHAIA S. A. INDUSTRIA FARMACEUTICA
lamotrigina 10/2023

25351359597201234 0231277188
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de dorzolamida 10/2023
25351018450200351 0226444187
desloratadina 10/2023
25351268529201118 0243818186
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA $.A
nimesullda 10/2023

25351150340200714 0244998186

nitrato de miconazol 10/2023
25351534904201140 0245661183
nimesulida 10/2023

25351534912201110 0245676181
meloxicam 1072023

25351534969201196 0183675187

valerato de betametasona 10/2023
25351535477201111 0209191187

DE MEDICAMENTOS LTDA

25351647236200730 0184070188

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

riluzol 10/2023
25351528110201256 (183453183
EMS $/A

atenolol + clortalidona 10/2023
25351021817200313 0196507187
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
brometo de ipratréplo 10/2023
25351173512200809 0162041180
LABORATGRIO GLOBO LTDA
desonida 10/2023
25351170521200830 0166104183

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

diclofenaco dietilaménio 10/2023
25351456750200768 0161728181
PRATI DONADUZ2I & CIA 1TDA
bromoprida 10/2023
25351025531200315 0193094180
diclofenaco sddico 10/2023
25351115491200807 0222566182
fluconazol 10/2023
25351137285200840 0232451182
ibuprofeno 10/2023
25351410239200639 0222539185

UNIZO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

cloridrato de propranolol 10/2023
25351003487200384 0217244185
cloridrato de tramadol 10/2023

25351013956200373 0231327188

BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Oestrogel 10/2023
25351020399201250 0249768189

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Mercilon 10/2023
2500100109987 0158469183
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Miftonide 10/2023
250000083348731 0181382180
Zoteon pd 10/2023
25351278349201284 0218476181
TORRENT DO BRASIL LTDA
Branta 10/2023
25351029898200723 0243690186
Torval er 10/2023
25351003244200346 0243701185
BAYER S.A.

Claritin 10/2023
25351063411201706 0241972186
Aspirina ¢ efervescente 10/2023
25351212395200717 0241994187

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

Encrise 10/2023
25351164763200207 0167293182
GRUNENTHAL DO BRASIL FARMAC
Belara 10/2023
25351498345201256 0175457182

NOVARTIS BIQCIENCIAS 5.A

EUTICA LTDA.

Sandimmun/sandimmun neoral 10/2023

2500101127884 0218478188
BLAU FARMACEUTICA S.A,
Oprazon 10/2023
25351323677201306 0215386186

BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Petivit -be 10/2023
250000054309211 0249378181

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA

Nasofluid 10/2023
253510142150038 0231322187

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

Diad 10/2023
25351010849200393 0183624182

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.

Melhoral 10/2023
25351636473200932 0209017181

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Droperdal 10/2023
2500100421386 021727318%
Fentanest 10/2023
2500100569588 0217276183
Fenocrls 10/2023
2599201547573 0196769180

DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Nemodine 10/2023
250000333029746 0249282182

FUNDAGAO EZEQUIEL DIAS - FUNED

Funed metformina 10/2023
25351323338200762 0244716189

s ArEm BADA M DERAENIA AR AR - FLIRD
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: FENOCRIS

1358{5/

: Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ © 44.734.671/0001- Autorizagédo 1.00.298-1
. Detentora do Registro PRODUTOS ; . 51 |
' . Quimicos : :
FARMACEUTICOS :
LTDA.
Processo . 25992.015475/73 | Categorla Regulatdria - Simitar Data do registro 13/01/1997
Nome Comercial FENOCRIS . Registro 102980016 Vencimento do registro i 10/2028
Principio Ativo FENOBARBITAL, FENOBARBITAL SODICO . Medicamento de -
; ! . referéncia
¢ Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES - ATC i ANTICONVULSIVANTES
Parecer Piiblico - ' Bula do Paciente : (3 ' Bula do Profissional
f s ‘
- N° : Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica | Data de ¢ Validade
: . Publicagdo
1 100 MG COM FR VD AMB X 200 (EMB © 1029800160014 R 14/06/1899 . 36 meses
. HOSP) [[CANCELADA OU CADUCA | . ‘~ : ! :
 Principio - FENOBARBITAL
: Ativo :
Complemento -
Diferencial da
: Apresentagdo
. Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
. Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.674/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de ORAL 1
© Administragdo
. 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 "B"
* prescrigdo ’
. Destinagao Comercial
Tarja -
: Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentagdo - Registro . Forma Farmacéutica . Data de Validade
! ! Publicagado
9 100 MG COM GX ENV KRAFT POLIET X 200 . 1020800160099 . COMPRIMIDO SIMPLES . 14/06/1999 . 36 meses
- (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA | '
: Principio FENOBARBITAL
- Ativo
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13694

Ativo

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
~Local de « Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade . ORAL 1
Administragdo :
: Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
. Restrigdo de Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
. prescrigdo
Destinagio . Comercial
- Tarja -
: Apresentagao 5 Nao
fracionada :
INe Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica ' Datade f Validade
* Publicagéo
13 © 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1029800160138 COMPRIMIDO SIMPLES : 14/06/1999 24 meses
() '
Principio © FENOBARBITAL
. Ativo
‘ Complemento -
 Diferencial da
- Apresentagio
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
L.ocal de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMAGEUTICOS LTDA.
 Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Viade . ORAL 1
. Administragio '
- Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
. Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
. prescrigado
:' Destinagdo Comercial
k Tarja Vermelha
- Apresentagio : Nao
- fraclonada
CNe E Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
i - Publicagdo ! ;
14 100 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 200 1029800160121 - *»***** 14/06/1998 | 24 meses
" Comprimido Revestido : ‘
¢ Principio FENOBARBITAL
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+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

: Administragéo |

" CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Registro Forma Farmacéutica

1029800160030 = SOLUGCAO ORAL

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

' Local de
Fabricagao CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de . ORAL 1
Administra¢do
Conservagao
: . PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
' Restricdode = Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
- prescrigéo :
' Destinagdo Comercial
Tarja : Vermelha
Apresentagdo - Nao
fracionada
Ne . Apresentagio
15 40MG/ML SOL OR CX 10 FR GOT VD AMB
X 20 ML
" Principlo . FENOBARBITAL
" Ativo :
. Complemento -
. Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR GOTEJADOR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
© Local de
Fabricagao CNPJ: - 44.734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
. Viade ORAL

" Conservagio

PROTEGER DA LUZ

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Datade  Validade
- Publicagdo

13/01/1997 @ 36 meses

Restrigdo de

Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A"

. Ativo

S Y PR P

. Data de

. Validade
. Publicagdo |

. 13/01/1997 . 36 meses

prescrigido
5 Destinagdo Comercial
* Tarja Vermelha
. Apresentagdo Nao
. fracionada :
i N i Apresentagio Registro Forma Farmaceéutica
16 40MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 1029800160111 SOLUGAO ORAL
20 ML (ATWA)
- Principio FENOBARBITAL
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 Local de
Fabricagdo

i Via de

. Conservagao
Restricdo de
prescrigdo
Destinagao
Tarja

Apresentagdo
- fracionada

‘No

17

1371’5

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734,671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

. ORAL
Administracao |

. CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ

- Venda Sob Prescrigéo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

. Comercial
: Vermeltha
: Nao
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagao
: 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 AMP VD 1029800160102 © SOLUGAO INJETAVEL 13/01/1997 & 24 meses |
TRANS X 2 ML : ‘ :
" FENOBARBITAL SODICO

- Principio
. Ativo

Complemento

Diferencial da
- Apresentacdo

. Embalagem

. Local de
Fabricagdo

Via de

Administragdo

- Conservagdo

v Restrigdo de
- prescrigdo

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
= 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 Fabricacdo: Processo produtivo completo

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundéria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

: PROTEGER DA LUZ

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

" Destinagio

Tarja

: Vermelha

Comercial
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04/11/2020 Consuitas - Agéncia Nacionai de Vigilancia Sanitaria
18 | 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMPVD 1029800160188  SOLUGAO INJETAVEL 13/0111897 . 24 meses
* TRANS X 2 ML {(aiva ; i
Principlo * FENOBARBITAL SODICO

Ativo

' Complemento .
. Diferenclal da
- Apresentagdo
Embalagem o Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
‘ : + Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

. Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
' Endereco: 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 secundéria
«+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacdo: Embalagem secundéria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo

Via de ; ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracdo | INTRAMUSCULAR

" Conservagdo ' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"

prescrigao
Destinagéo . Comercial

. Tarja ; Vermelha

. Apresentacado Néo

: fracionada
L Ne Apresentacido Reglstro Forma Farmacéutica . Data de . Validade
: . Publicagdo
19 - 100 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD 1020800160197 - SOLUCAO INJETAVEL 13/01/1997 24 meses
TRANS X 2 ML | ATvA : :
' Principio FENOBARBITAL SODICO
© Ativo :

~ Complemento .
. Diferencial da
Apresentagdo

¢ Embalagem : « Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()



04/11/2020

Local de
- Fabricacdo

Via de

~ Administragéo

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 compieto

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNP.J: - 44,734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
CNPJ: - 44.734,671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

' Conservagio
- PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B"
prescrigdo
Destinagdo i Comercial
Tarja ¢ Vermelha
© Apresentagio - No

fracionada

-=J
[N
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| RESOLUCAO - RE N° 575, DE 3 DE MARCO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portarin n® 921, de 15 de ubril de 2016, alindo ao disposto no art. 54,
1, § 1 da Resolugio da Diretoria Colegiada -~ RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir petigdes relacionadas 3 Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagio ancxa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

RICARDO FERREIRA BORGES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRQ

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGCAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

ABBOTT LABORATORIOS
5699870100016

valproato de sédio 25351.512735/2016-06 03/2022

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE 2519649/16-9

(175 REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO -
056334/04-0 - 25351,020622/2004-37)

1.0553.0379.001-9 30 Mescs

50 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML

VALPROATO DE sédlo

1.0553.0379.002-7 24 Meses

250 MG CAP CT FR VD AMB X 25

ACIDO VALPROICO

1.0553.0379.003-5 24 Meses

300 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

VALPROATO DE sédlo

1.0553.0379.004-3 24 Meses

500 MG COM REV CT FR PLAST OPC X 50

VALPROATO DE sédlo

1.0553.0379.005-1 24 Meses

500 MG COM REV CT FR PLAST OPC X 25

VALPROATO DE sédlo

1.0553.0379.006-1 24 Meses

250 MG CAP CT FR VD AMB X 50

ACIDO VALPROICO

1.0553.0379.007-8 24 Meses

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 25

VALPROATO DE sédlo

1.0553.0379.008-6 24 Mescs

500 MG COM REV CT FR VD AMB X 50

VALPROATO DE sédlo

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 64171697000146

bicalutamida 25351.501851/2008-81 10/2019

. 1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA-

CAC COMERCIAL 2438726/16-2

1.5537.0017.002-0 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

BICALUTAMIDA

1.5537.0017.003-9 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56

BICALUTAMIDA

1.5537.0017.004-7 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

BICALUTAMIDA

1.5537.0017.005-5 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 84

BICALUTAMIDA

1.5537.0017.006-3 24 Mescs

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90

BICALUTAMIDA

DO BRASIL LTDA

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992

DROPROPIZINA 25351,030509/2011-34 07/2018

1364 GENERICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICA-
GOES E METODOS ANALITICOS 0475839/14-1

1,0573.0447.007-3 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP

DROPROPIZINA

1.0573.0447.008-1 24 Meses

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

DROPROPIZINA

DROPROPIZINA

NOTUSS TSS 25351.125673/2012-39 07/2018

1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES
E METODOS ANALITICOS 0374806/14-5

1.0573.0449.005-8 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP

DROPROPIZINA

1.0573.0449.006-6 24 Meses

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

DROPROPIZINA

BAYER S.A, 18459628000115

NAPROXENO SODICO

FLANAX 25351.360028/2005-67 06/2019

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL
DE EMBALAGEM SECUNDARIA 2439958/16-5

1.7056.0047.009-2 36 Mescs

550 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

NAPROXENO SODICO

BIOLAB SANUS
49475833000106

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado

QUINOFLOX 25000.019003/98-16 05/2015

10198 SIMILAR - ALTERACAO MENOR DE EXCIPIEN-
TE 1119257/15-7

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 0979986/14-9

1972 SIMILAR - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
0069805/15-9

1.3489.0009.004-8 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6

cloridrato de ciprofioxacino monoidratado

1,3489.0009.005-6 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

cloridrato de ciprofloxacino monoidratado

1.3489.0009.006-4 24 Mcses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

cloridrato de ciprofloxacine monoidratade

FARMACEUTICA

FARMACEUTICA LTDA

BIOSINTETICA
53162095000106

DROPROPIZINA

ZIPTUSS 25351.802906/2010-10 07/2018

1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES
E METODOS ANALITICOS 0375133/14-3

1.1213.0451.005-4 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP

DROPROPIZINA

1.1213,0451,006-2 24 Meses

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

DROPROPIZINA

DROPROPIZINA 25351.803867/2010-36 07/2018

1364 GENERICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICA-
GCOES E METODOS ANALITICOS 0374837/14-5

1.1213.0452,005-1 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 60 ML + COP

DROPROPIZINA

1.1213,0452.006-8 24 Meses

3 MGML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP

DROPROPIZINA

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA, 60831658000177

linaglipting + CLORIDRATO DE METFORMINA

TRAYENTA DUO 25351,621282/2011-65 07/2018

10210 MEDICAMENTO NOVO - REDUCAO DO PRAZO
DE VALIDADE COM MANUTENGAO DOS CUIDADOS DE
CONSERVACAO 1016171/15-6

1.0367.0170.001-3 18 Mcscs

2.5MG + 500MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

LTDA

20
linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
1.0367.0170.002-1 18 Mcses
2.5MG + 500MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
1.0367.0170.003-1 18 Mescs
2.5MG + 850MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
1.0367.0170,004-8 18 Meses
2.5MG + 850MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X

60

20

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA

1.0367.0170.005-6 18 Meses

2.5MG + 1000MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X
20

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA

1.0367.0170.0064 18 Mescs

2.5MG + 1000MG COM REV CT BL AL PLAS BCO X
60

linagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEU-
TICA S.A 05161069000110

DIP!

TRONA
DIPIRONA SODICA 25351.539287/2011-12 05/2020
1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA-
GAO COMERCIAL 2430265/16-7
1.5584,0171.005-9 24 Meses
500 MG/ML SOL INJ CX 3 AMP VD AMB X 2 ML
DIPIRONA
DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI-

MIORRELAX 25351.564083/2011-54 06/2021

NA

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA-
GAO COMERCIAL 2430221/16-0

1.5584.0073.018-8 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB

X 12
DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI-
NA
1.5584.0073,019-6 24 Meses
X 16 300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB
1
DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI-
NA
1.5584.0073.020-1 24 Mescs
« 300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB
24
DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI-
NA

1.5584.0073.021-8 24 Meses

300 MG + 50 MG + 35 MG COM DISP CT BL AL PLAS
AMB X100 (EMB MULT)

DIPIRONA + CAFEINA + CITRATO DE ORFENADRI-
NA

LATANOPROSTA

LATANIS 25351.751131/2015-94 03/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
1070172/15-9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
974886/11-5 - 25351,694145/2011-09)

1.5584.0539.001-6 24 Mescs

50MCGML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X

LATANOPROSTA
1.5584.0539.002-4 24 Mescs
50MCG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS TRANS GOT X

2,5ML

2,5ML
LATANOPROSTA

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
02814497000107

ALBENDAZOL

MEBENIX 25351.588564/2016-88 03/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2641625/16-5

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
0823918/12-5 - 25351.575389/2012-04)

1.4381.0196.001-6 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X |

ALBENDAZOL

1.4381.0196.0024 24 Mcscs

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INCX 3

ALBENDAZOL

1.4381.0196.003-2 24 Mescs

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INCX 5

ALBENDAZOL

1.4381.0196.004-0 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INCX 6

ALBENDAZOL

1.4381.0196.005-9 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 300

ALBENDAZOL

1.4381.0196.006-7 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 500

ALBENDAZOL

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE IS0~
METEPTENO

Scdamed 25351.653056/2007-97 08/2018

1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIO-
NAMENTO. 0042612/15-1

1.4381.0119.006-7 24 Meses

30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 4

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE ISO-
METEPTENO

1.4381.0119.007-5 24 Meses

30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PEPVDC TRANS X 206

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE 150-
METEPTENO

1.4381.0119.008-3 24 Meses

30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 100

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE ISO-
METEPTENO

1.4381.0119.009-1 24 Mescs

30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 200

CAFEINA + dipirona monoidratada + MUCATO DE ISO-
METEPTENO

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA. 44734671000151

TARTARATO DIE METOPROLOL

BETACRIS 25351.389968/2016-91 03/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2340353/16-5

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
1156469/16-5 - 25351.807841/2016-16)

1.0298.0448.001-3 24 Meses

dq ToteAm
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1 MG/ML SOL INJ IV CT 5 EST X AMP VD TRANS X 5

ML
TARTARATO DE METOPROLOL
1.0298.0448.002-1 24 Meses
ML 1 MG/ML SOL INJ [V CT 10 EST X AMP VD TRANS X
5

TARTARATO DE METOPROLOL

20 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454,0181.046-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.047-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL Al X 200 (EMB HOSP)

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
60874187000184

OXALATO DE ESCITALOPRAM

SCITALAX 25351.412794/2015-96 05/2021

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO -
CLONE 2491244/16-1

(1413 GENERICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESEN-
TAGCAO COMERCIAL - 2405096/16-5 - 25351,049089/2009-86)

1.0454,0181.019-1 24 Mcses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.020-3 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.021-1 24 Mcses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.022-1 24 Mcses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.023-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

OXALATO DE ESCITALOPRAM

1,0454.0181,024-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB

OXALATO DE ESCITALOPRAM

1.0454.0181.048-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
OXALATO DE ESCITALOPRAM

EMS S/A 57507378000365

AMOXICILINA TRI-hiIDRATADA

AMOX-EMS 25351.068025/2017-55 03/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

0201354/17-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
059783/00-0 - 25351.014265/00-55)
1.0235.1194.001-1 24 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 504
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
1.0235.1194.002-1 24 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
1.0235,1194.003-8 24 Mescs
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
1.0235.1194.004-6 24 Mescs
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 510
AMOXICILINA TRI-hIDRATADA
1.0235.1194.005-4 24 Meses
500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30

1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIO-
NAMENTO. 0621911/12-0

1.3569.0594.023-7 Ano(s)

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 4

DEFLAZACORTE

1.3569.0594.024-5 Meses

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 20

DEFLAZACORTE

1.3569.0594.025-3 Anof(s)

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 30

DEFLAZACORTE

1.3569.0594.026-1 24 Meses

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 40

DEFLAZACORTE

1.3569.0594.027-1 24 Meses

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 70 (EMB FRAC)

DEFLAZACORTE

1.3569.0594.028-8 24 Meses

6 MG CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB FRAC)

DEFLAZACORTE

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

VORICONAZOL

VEAC 25351,413724/2016-36 03/2022

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
2376390/16-6

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
0017643/14-5 - 25351,012776/2014-03)

1.0043.1204.0014 24 Maeses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2

VORICONAZOL

1.0043.1204.002-2 24 Mescs

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

HOSP) Y VORICONAZOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM ?g’;‘;ﬁ%&%ﬁ; *}L }&Ei’:“m 1.0043.1204.003-0 24 Mescs
1.0454,0181.025-4 24 Mescs 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 360 200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
HOSP) 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB AM?;(,C"Z,N ,; J“"’;‘A"“ NADA Yg&l;:grg?oz&[.g 24 Meses
: 1.0235.1194.007-0 24 Meses 0043.1204.004+ A
OXALATO DE ESCITALOPRAM . 200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
A e Mt £RAC) 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60 (EMB B ayon
v 1 L EPRIGIS SR SRR,
OXA DE ESCITALOPR as 1. y 'LORIDRATO DE E UTOL + 1SOI A + Pl
1.0454.0181.027-0 24 Meses FRAC) 500 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 72 (EMB A 71NAMIDA + RIFAMPICINA o
HosP) 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB AMOXICILINA TRI-WIDRATADA ol 25 manginkos ifumpicing Fpira +etam-
B GG AR LTOA DOm0y MRS HRIONOI0, ERUGAE DG PZe
BEFLARION S0 amomzono o 1o CONSERVAGAC taliarst
1,0454,0181.029-7 24 Mescs ;10148 SIMILAR - ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRI- 150 MG + 75 MG + 400 MG + 275 MG COM REV CT BL
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 15 A D IEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIO- 41 pAS AMB X 90 i
D, ~ =
DaiSi 01510300 34 Mesos 1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRI- RAZINAIOA S RFAMPICIA Ok + ISONIAZIDA  F1
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 20 CACAO DO FARMACO 0621900/12-4 DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL 25351.729294/2011-
OXALATO DE ESCITALOPRAM 13569.0594.005-9 24 Meses 16 1012017 '
1.0454,0181.031-0 24 Meses 7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 4 10142 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30 DEFLAZACORTE LAGEM PRIMARIA 2443222/16-9
OXALATO DE ESCITALOPRAM 13569.0594.006-7 24 Meses 1.1063.0131,001-8 36 Mcscs
1.0454,0181,032-7 24 Mescs 7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 0,125 MG COM CT BL AL AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 60 DEFLAZACORTE DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM 1.3569.0594.007-5 24 Meses 1.1063.0131.002-6 36 Mescs
1.0454.0181,033-5 24 Mses 7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 0,250 MG COM CT BL AL AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 90 (EMB HOSP) DEFLAZACORTE DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM 1.3560.0594.008-3 24 Mescs 1.1063.0131.0034 36 Meses
1.0454,0181.034-3 24 Meses 7.5MG COM CT BL AL PLAS INC X 40 1'MG COM CT BL AL AL X 30
1(;( MEACOM é{%v CT %L pL/AL X 100 (EMB HOSP) P??é;‘é’;?&’?& 24 Meses DICLORIDRATO DE ]{’ARAMIPEXOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM 3569.0594.019- . 1.1063.0131,004-2 36 Meses
l.01?54.0181.035-lsg4 Mcs(c)sR 7,5MG COM CT BL AL PLAS INC X 70 (EMB FRAC) o,lzs MG3 1COM ©T BL AL AL X 500
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP) DEFLAZACORTE DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM 1.3569.0594.020-2 24 Meses 1.1063,0131.005-0 36 Mescs
10 MG COM REV CT DL AL/AL X PR AgaCoRTE L FLAS INC 3 10 (EMB TRAG B R AT DB PRAMITER L
10 : E “LORIDRATO DE PRAMIPEXO]
OXALAgo DE Esc([:;ALm:\RAﬁa 500 (EMB HOSP) 1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRI- I.l(()63.01?1.()06-9 36 Meses
1.0454.0181.037-8 24 Mescs CAGAOD DO FARMACO 0621900/12-4 1 MG COM CT BL AL AL X 500
15 MG COM REV CT BL AL AL X 10 1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIO- DICLORIDRATO DE PRAMIPEXOL
OXALATO DE ESCITALOPRAM NAMENTO, 0621911/12-0
1.0454,0181.038-6 24 Mescs 1.3569.0594.030-1 24 Meses FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
15 MG COM REV CT BL AL AL X 20 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 4 43640754000119
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE carbamazepina 25351.231565/2016-53 03/2022
1.0454.0181.039-4 24 Mcses 1.3569.0594,031-8 24 Meses 10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
15 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP) 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10 CLONE 2108845/16-4
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE (155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
1.0454.0181.040-8 24 Meses 1.3569.0594,032-6 24 Meses 004343/02-5 - 25351.000571/02-85)
15 MG COM REV CT BL AL AL X 100 (EMB HOSP) 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 1.1039.0221.001-3 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE 400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1.0454.0181.041-6 24 Meses 1.3569.0594.0334 24 Meses CARBAMAZEPINA
15 MG COM REV CT BL AL AL X 200 (EMB HOSP) 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 1.1039.0221.002-1 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE 400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1.0454,0181 0424 24 Meses 1.3560.0594.034-2 24 Meses CARBAMAZEPINA
15 MG COM REV CT BL AL AL X 500 (EMB HOSF) 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 70 (EMB FRAC) 1.1039.0221.003-1 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE 400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 40
1.0454.0181.043-2 24 Meses 1.3569.0594.035-0 24 Meses CARBAMAZEPINA
20 MG COM REV CT BL AL AL X 10 30MG COM CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB FRAC) 1.1039.0221.004-8 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM DEFLAZACORTE 400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
1.0454.0181.044-0 24 Meses 1628 SIMILAR - ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRI- CARBAMAZEPINA
20 MG COM REV CT BL AL AL X 20 CACAO DO FARMACO 0621900/12-4 1.1039.0221.005+6 24 Meses
OXALATO DE ESCITALOPRAM 10202 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DE EX- 200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1.0454.0181.045-9 24 Meses CIPIENTE 2080398/16-2 CARBAMAZEPINA
Este documento pode ser verificado no endercgo cletrdnico hitp:/wwwiin.govk icicacks himl o inado digital conforme MP n? 2,200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui

pelo cédigo 10102017030600015

a Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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23/12/2021 15:22 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: BETACRIS
Nome da CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001-  Autorizagdo 1.00.298-1
Empresa PRODUTOS 51
~ Detentora QuiMICOS 1
do Registro  FARMACEUTICOS
‘ LTDA.
Processo 25351.389968/2016- Categoria  Similar Data do - 06/03/2017
91 Regulatéria ' registro
Nome BETACRIS . Registro . 102980448 Vencimento | 03/2027
Comercial : do registro
Principio TARTARATO DE METOPROLOL Medicamento -
- Ativo - de referéncia
Classe - BETABLOQUEADORES SIMPLES ATC BETABLOQUEADORES
Terapéutica - SIMPLES ~
- Parecer - ; Bula do Bula do
Plblico - Paciente Profissional
>
- N° : Apresentagio ' Registro Forma Farmacéutica Data de * Validade
' : Publicagdo .
1 - 1MG/ML SOL INJ IV 1029804480013 = SOLUGAO INJETAVEL = 06/03/2017 24
- CTSEST X AMP VD ' | meses
. TRANS X 5 ML| ATIvA :
~ Principio . TARTARATO DE METOPROLOL
- Ativo ;
k Complemento : -
’, Diferencial da
. Apresentagdo
Embalagem « Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - OUTRAS ()
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
s Envoltorio -
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351389968201691/?numeroRegistro=102980448 1/3
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Viade

. Administragdo

Conservaciao

Restrigdo de

- Venda sob Prescrigao Médica

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de
. prescrigao

- prescrigao
Destinagéo - Hospitalar
. Tarja Vermelha
- Apresentagdo  Néo
fracionada '
N° Apresentagao f Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
’ 2 E - Publicagédo ° ‘
2  1MG/ML SOLINJIV . 1029804480021 SOLUCAO INJETAVEL . 06/03/2017 - 24
- CT10ESTXAMPVD : . meses
TRANS X 5 ML
Principio : TARTARATO DE METOPROLOL
Ativo :
| Complemento : -
Diferencial da
Apresentagio
_ Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - OUTRAS ()
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
» Envoltério -
- Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
Viade [ -
- Administragio
Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
. E 30°C)

. PROTEGER DA LUZ

- Venda sob Prescrigéio Médica

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351 389968201691/?numeroRegistro=102980448

2/3
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T

Destinagdo Hospitalar

Tarja  Vermelha

Apresentagio  Nao
fracionada '

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 389968201691/?numeroRegistro=102980448 3/3
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DF. 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
manutengiio da regularizagdo de
medicamentos, e da  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, IlI e IV, aliado ao art. 7°, 11, 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
publicagdo:

Art. 1° Esta Resolucdio estabelece os prazos de validade e a documentagio
necessaria 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.

Att. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de3
(trés) anos.

Paragrafo Ginico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagao e de 10 (dez) anos apos
a segunda renovagao.

2

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovagéo.

Ast. 5° A manutencio da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagéo 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 comercializago dos medicamentos notificados
devera 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.



Ministério da Saade - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

§2° A auséncia da declaragio de interesse na continuidade da comercializagdo
resultard no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizagdo de medicamentos notificados que pretender
nio mais comercializa-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 petigiio de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formuldrios de petigdo, devidamente preenchidos e assinados;

11 - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagio de Vigildncia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢do, quando for o caso;

111 - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragdo, durante pelo menos os dois tergos finais do perfodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo Gnico do art. 3°, comprovante de
protocolizagio do envio da documentagdo comprobatdria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratorios oficiais € empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda piblica, poderd ser apresentada justificativa de nfo
comercializagfo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagéo 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 ¢ 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 comptovagio de qualidade, seguranga e eficdcia 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 atualizag0es.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

we
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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
concessio do registro ou da tltima renovagio.

Parhgrafo Unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdio os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peticdes de renovagdo de registro jé protocoladas e pendentes de decisfo
da Anvisa serfio avaliadas nos termos desta Resolugdo.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n © 68, de
28 de marco de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragéo:

"Art. 12
1. O P T T RTINS

1. nos momentos da solicitagio de registro ou isengdo de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

I -ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo II ¢ o item 5 do capitulo Il do Anexo da
Resolugdo 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;

T - o art. 37 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

TV - os arts. 48 e 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -o0s arts. 118 e 119 da Resolugdo 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;

V11 - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos 11 ¢ V e o paragrafo nico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

X - 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 - 0s §§ 3° ¢ 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 238, de 25 de julho de 2018;

Att. 13. Bsta Resolucdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagfo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Sistema Estadual de Vigilancia 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°e 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: E_IRS_\TALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: LABORATORIO CRISTALIA

CNPJ / CPF: 44,734.671/0001-51

LOGRADOURO: Rodovia ITAPIRA/LINDOIA NUMERO: SIN
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 MODOLO

CPF: 07310467817 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° 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: gp

AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos 1002981

Atividades Licenciadas




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA /

N°CEVS: 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 ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS
CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS
SOLIDOS 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 NAQ 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 - SOLUCAO PARENTERAL DE GRANDE VOLUME
LIQUIDOS NAO ESTEREIS PRODUTOS ESTEREIS
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS SOLIDOS NAO ESTEREIS

PRODUTOS ESTEREIS CITOTOXICOS
SOLIDOS NAO ESTEREIS CITOTOXICOS
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LICENCA 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 (18) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGAO
SANTTARTA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, 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 DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO SRGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

ITAPIRA 21/02/2022
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO

Codigo de Validag8o: 1646669284097

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na pdgina do Sistema de Informacdo em Vigiladncia
Sanitiria, no endereco: http://sivisa‘saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/



Prefeitura Municipal de Itapira

Secretaria de Fazenda
CNPJ: 45.281,144/0001-00

Rua Juio de Moraes, N® 490- Centro

ALVARA DE FUNCIONAMENTO 2022

N° da inscrigio* N¢ do alvara* Emissdo* Validade*
02562 22942022 2802022 B1712/2022

Contribuinte

Nome ‘ (,RISYALIAPRODU!OSQUU\MQOS FARK\AACQUT'ICOS FLTDA,

CPF/CNP): 44.734.671/0001-51

“enderese

]o,gri.adm‘m S, o : S . o Csons”

; Complemento: K 14 Cep: 13970-000
Bairrot PONTE PRETA

| Cidadec  ITAPIRA Estado: 5P

- Atividade

FARRICATAC DE MEDICARMENTOS ALOPATICOS PARA USQ HUMANQ; GUTRAS ATIVIDADES DE SERVIGOS PRESTADQS PRINCIPALMENTE As
EMPRESAS NAQ ESPECIFICADCOS ANTERIORMENTE; FESQUISA E DESENVOLVIMENTCO EXPERIMENTAL EM C IENCIAS FISICAS E NATURASS; TESTES &
ANALISES TECNICAS.

HORARIO ESPECIAL

Hordrio de funcionamento

00:01 as 00:00

ALVARA REFERENTE AQ PROCESSO N° 4238/2021.

LALDOS:

LAUDO DE VISTORIA DE LOCALIZAGED(LYL) - 2022

LAUDC DE VISTORIA DA VIGILANCIA S/‘sMT’\REa(L\/V"} 170/2022;

LAUDO DE ADEGUACAG AS NORMAS AMBIENTAIS(LANA) - LINDEFINED/2022
LAUDD DE ADEQUAGAO AO CODIGO DE POSTURAS(LACP) - 244/2022

DURANTE VINTE £ QUATRO HMORAS, DF SEGUNDA-FEIRA A DOMINGO, CONFORME ARTIGO 210 DA LEL 247771992 © ARTIGO 10 DA LET 5604/2017
DE OB/002017

Estaby mento autorizado a exercer a atividade
supra por periodo, sujeitando-se a fiscalizagio da
Prefeitura.

ANTONIO HELIO NICOLAL
PREFEITO DEITAPIRA

AFIXAR EM LOCAL VISIVEL NO ESTABELECIMENTO

Para fazer autenticagéo do documento acessar: https://itapira.geopx.com.br/itapira/autentic.html?k=9982292022




MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagio
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade

CERTIFICADO

AUTORIZACAO 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 autorizada a funcionar em todo territorio
nacional para o exercicio das atividades a seguir discriminadas:

CNPJ: 44.734.671/0001-51 Raziio Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACRUTICOS LTDA,

Autorizacfio concedida por publica¢io em DOU por meio da Resolugiio: S/IN

Autorizagio/MS: 1002981 Data Publicagiior  29/03/1978

Endereco:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 §/N

Bairro: PONTE PRETA

Mu‘nicfpioz ITAPIRA Ur: SP

CEP:  13970-000
Validade do Certificado:  INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Insumos Farmacéuticos: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, importar, Produzir, Reembalar, Transportar.

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

Brasilia, 26 de fevereiro de 2013 )
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BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

9 X | //A s nH Kl 4
Gerente-Geral de Inspeciio, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagio de Insumos,
Medicamentos e Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

S.1A. Trecho 03, Area Especial 57, Bloco B/ Brasflia (OF) - CEP 71.205-050 - hitp:/fwww.anvisa,gov.br.

Este Certificadn somente sers vilido guando apresentar o selo seco da ANVISA ADRIANO :Iss:ra‘do deforma
gital por
GOMES ADRIANO GOMES
DOS
DOS SANTOS:28103684

SANTQS:28 813

Dados: 2021.12.07

103684813 1204:18-0300

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobaslos.nol.br/documentolZ4850812219178975467
Autenticagéo Digital Codigo: 2485081221 9178975467',1 : ,

‘Data: 08/12/2021'14:02:54
Valor Total do Ato: R$4,66 i1
“Selo Digital Tipo Normal C: AMH36201-V19; © -

i (83) 3244-5404 « cartorlo@® g not.br
. . hupo:llazcvp‘dobpplos.not.br R

CARTORIO
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3 Cartorio Azevédo Bastos :
;" Av, Presidente Epiticio Pessoa - 1145 s N R
.- Balrro dos Estado, Jodo Pesson sPB oot s :
- Vélber Azevagh de M; Cavalcanti -
’ : r

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

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

em quarta-feira, 8 de dezembro de 2021 15:41:12 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartério
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DIARIO OFICIAL +(Segio'|»m Parto 1) a

we Margo de 1978
A o "

i o Agente Ad: ob
?dg\oimésm,ig”? (mrlpedufgms. ds
nedo de substitulo eventus!
dz Secto. do Possonl mm,,cédl%oc??.r?
4, = Ms} Brig do Ar Stettson
Machado de Corvalhe - '

No processo 10 0700479195, . em
fiue & empresq Servigy Aerafotogramé-
Lricos Cruselro do Sul S, A., Teguer au-

Abrto B, A, 1o Accrdo Téenieo Operalis
vo di 1 de outubro de 1015 fnimado pe-
Is sempresss componentes do grupo Ae-

tordzacio para fncuds, 8 Crugeiro Tax

Divisdo Nacional de Vigildncia Sanitéria.de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos, Produtos Dietéticos ¢ Correlatos -

CON&SST\b DE AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA,

PORTARIA N0 1%6-DAPGAS. witte, 0 Exmo. S, Diror-Gers) em ¢ BO 9 DA
o D L DABGAT SFC, DiE s “&% 3 e mare o 16T s o i PROCESSO  AUTORIZAGKO HOME DA FIRGA
AN
sog) sy o Adminitruzio do Pes. " pmo::!: i’ ; ;fl::s; n n21/17 : ‘
, usdndo de_ competénels que Lhe fof .2 07.00-4.357.71, em que 12 . 327 LORD
delsads plo Purigslo Y“lg’ o b tmpre Viaslo hiri S ail S A R0 PRODUT0S OFICINATS LTDA.
g0 1% da Portarla rind n¢ BA-GMI, = 1equer-provacso da als da Az«
& 1oTh T cresrminy el Sl rabiits e Do dr Me ta b Lugny/m 326 HETALQIION §/A, - PRODUTOS QUIMI
T 15-OM), de 228,76 ¢ de scordo com  d ¢m 15 de Jeverelro d 1978, 0 Exmo, o5
0s artiges wis 12 e 13 ds Lel 1111482, Br. Diretor-Gers), em oats de 10 d# '
S%wlcv&lggslgﬁar%% &gnm Emﬁnué;au- msrzo de 198 exsrou o seguinte dps- 6232 /77 325 LABORATORIO ALVIM & FREITAS S.A
\ 80194 — B uss pacho; “Aprovo”. - . ’
Machado, para  substilula eventun! d '
Secretérls Adminlsirative do Diretor de N0 proceseo LY 07-0110.00070, em que 0 46/77 24 APEL 0O BAASIL ~ INDOSTRIA QUINICA
Adminlstzagho do Pessonl, cdlgo ..., Sirrane S, A: de Aviacio Agricols Te. £ FARMACEUTICA LTOA.
DALL2, — Msl Brig o Ar Stefison quer apravesdo da ata ds Asserabifla .
Machado de Carvalho, Qera]’ Extraordingria de 30 de 8 | 11928/77 323 DERMO LABORATORIOS LTDA,
gstwg’l [ E&mo. 8r, Dlreé’t;r-tkrnl m 1y
. 8ls de 10 de maro de 1676, exalon 0 22017 322 INCIBRA PRODUTOS FARMACEUTICOS LI-
" /"
DEPARTAMENTO DE AVIAA  Sebunis depacho: “Apron”. O,
CIVIL No processo n.® (7,01-0333-78, em que
VASP Viaglo Aéres So Paulo &, A, ene  X1773/77 21 LABORATORIOS FARMACEUTICOS HORMIS
DESPACHOS DO DIRETOR-GERAL c:m!snhzdcd););”dn ADEND?O d& n ge o LTDA.
tra IIedo em
No prosesso n.® 07,01-1.323-78, em que i i .
a Coipress “VARIGY, §. A. (Viioka Ade ;,ﬂ'ioﬂﬁﬁmff," g;nmi ;‘L’F,‘f&“.’ﬁ?f;é: 11618/77 320 INSTITUTO BIOCHIMICO MARAGLIANO
rea Rio-Grandense) requer autorizacdo ge voos entre Rlp & 540 Paulo em cone-' LT,
para transferiy sobes de sl capltal, 0 15p com o5 vios Interoacionsis, ¢ Exmo.
Exino. Sr. Drelor-Geral, em €848 de 8 5e” pirotor-Gersl, em dats de 10 do mar- 21784777 319 NOVIPAK EMBALAGENS, INDOSTRIA E CO
de matgo de 1978, exarou 0 seguinte des- ¢0 de 1078, exaron o seguinte Cespacho: . MERCIO LTDA, -
. pache; “Autorlzo”, “Dferido™, ) '
. i ) 11618777 318 RICHARDSON MERRELL~MOURA BRASIL §/A.
, ' QUIKICA E FARMACBUTICA, -
MINISTERIO DA SA UDE 12252/77 i) ACECIL - CENTRAL DE ESTERTLIZAGRO
COMERCIO E INDOSTRIA LTOA,
GABINETE DO MINISTRO
6303/77 N6 LABORATORIOS ATRAL CIPAN DO BRASIL
DESPACHO DO MINISTRO LIDA, .
8w 16 de margo de 1978 11857/77 315 PETROTARMA ~ INDUSTRIA QUINICA E
Afastawonto do Pals FARMACEUTICA LTDA,

0 Miniatro de Estado da Saiide, ne uso ds conpetin 11966/77 34 ALQUIM INDOSTRIA B COMBRCIO DE P!iO
cis que lhe foi delegada pelo Decreto @ 74,143, de O% de Junho DUTOS QUIKICOS LTDA, -
de 1974, sutorizou o afastamento do Pals do sagulnte servidor: 4264/77 313 BPgSFANTA S.A. INDOSTRIA E COMER-

] cro.
EDINALDO ALVES PINHEYRO, Dirotor da Divisio de Maliria da Supe ) '
rintondincis de Campanhas de Salde Plbliocs, mo periodo de 03 : 10095/77 312 LABOPATORIO ANEMIO?ONICO LTDA.
21 de abril de 1978, com dnus lwitado, nas condighes monciona- 2696/77 274 ARDONPLAST 8/A PRODUTOS BOSPIT!LA~
das no processe SUCAM - 1200/78 . Bab, RE5 E PLASTICOS
. . 7504/77 . 273 D.BRAXDEO §,A. COMERCIO E INDOSTRIA
SECRETARIA NACIONAL DE VIGILAKCIA SANITARIA DE PRODUTOS FARMACETZICOS
PORTARIA N9 26 DE 17 DE MARGO DE 1978 12070777 M INDUSTRIAS GESSY LEVER LTDA,
O stcrerfrin nactonm, o viciincIa BEZY m LABORKTORIO VEAFARM LTDA.
SANITARIA,na uso des atribuigdes que lhe ] :
canfare o art.42,{ton VI11,dn ractacts b ™meyn 270 LABORATORIO TERAPICA PAULISTA S/A.
nistesiel n902-R), de 25 de amrgo  d :
! §214/11 269 INSTITUTO BACIONAL DE QUIMIOTERARIA
1ym, LTOA,
RESDLYVL oesignar OSCARINA FERRKD y
. . 5 INDOSTRIA .
SIUTIAGO,matricula n22 114 415,0cupante da categoria. funcional de Hutrie T5s/10 e LABORSL DO- FARMACEUTICA LTOA
cionists,cidigo HS-905,1,clagse "8 Rof, 38,08 Parte do Peasos] daste ie 58/M %7 REUEARMA S.A,- PRODUTOS QUINICOS E
- ; ’ FRRUACEUTICOS

nistéclo,dotads nasts fncsotaria,pare rasponder pels Sag3o de Documgnta-

§3¢ Ydenica da Divisio Naclonal de Viglldncio Senitdrio do Alinentos, das 834/ 287 S/h, FARMACEUTICA BRASTLEIRA - FAR-

ta Secretacin, ARERAL.

Dr.iuiz Corlos Morsire de Souzs 4884777 286 LABORATORIO SADDE LTDA.
PORTARIA N9 27 DE 17 DE MARCO DE 1978 s241/71 288 LABORATORIOS GEHBALLA LTDA.

O seccrerdrio macionsl of viGILANCIA §248/77 284 LABORATORIO PHOS-XOLA LTDA,

SANITARL, o uso dos atrlbulghos  qua '

1hn confere o art 42, ites V171,02 Party 5805/77 283 . ELOS QUIMICA INDUSTRIAL LTDA,

ria finlstyrle) n%02.R3,de 25 de mergo . B :

de | 571, 4377 282 ANDRADE & FILHOS LTDA.

5726771 281 LABORATORIO ESTRELA LTDA.

. i RESOLVE dosignar, b Tdonice Eapy 4493777 88 ULTRAQUIMICA INDOSTRIA £ COMERCIO
cializado, REGINCLEWA FERRCIRA DA SILVA, rogidn pelo Cansolidagde gas §.h '
Lais Trubulhf:tas,:nntra:aua.atrwn ou Convinio 43/SEPLAN,nara respon 4%/ 289 INDOSTRIAS QUIMICAS LECIEN LTDA.
der pola Secao de Fiscallzegdo e Conteols, ds Divisde Nuclonsl de vigl ’

Lincis San{tdclo de Aliaentos,desta Secrataria. (2l 30 LASORARORIOS REGISTARMA LTDA.
X 782/71 328 IRMANDADE DE MISERICORDIA DE TAUBA
Or.Lufz Catlos Moreled de Souza T2, . .
ADRIANO Assinado de forma
GOMESDOS aerpos o

SANTOS:28103 SANTOS:28103684813

684813

Diados: 202132.07
12:04:50-03'00"
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DUARIG OFICIAL-

Margo da 1978 4487 °

N9 DO oo BE DA - w0
PRICESSO  AUTORIZAGHD NOHE DA FIRHA PROCESSO
00216/78
8174/77 316 SOCIEDADE TARMACEUTICA CIDVAL LTDM {
N .
¥ 11356/77 309 ASMEG QUINICA E.FARMACBUTICA LTDA, 11105/77
i u%7/77 . 08 PETROLABOR INDOSTRIA EARMACEUTICA, 12255/77
| L1DA.
i 11078/17 07 LASGRATORIOS VN FOOBHALEN 0O BRA- 6007/77
i SIL §/A,
i .
; 11075777 306 PRODUTOS QUIMICOS ETILOL LTDA. CLu0/77
{ 10216/77 105 LABORATORIO YABEM LTDA, 1652/77
, 1239/77 04 LABORATORIO VEGETHOM LTDA. 4963/77
1123371 303 A NATUREZA PRODUTOS FARMACBUTICOS 10675/77
j LIDA,
1232/71 302 VIRTUS INDOSTRIA E COMSRCIO LTOA, 151877
1583/17 201 LABORATORIO DINAFARMA LIKITADA, 12300/77
1580/17 360 LABORATORIO HARVARD DO BRASIL LTDA, 06917/77
9156/77 | 299 LABORATORIO WESP LYDA. 06421/77
1591/77 298 CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS E FAR- 07765/77
) WACEUTICCS LIDA. . o
. e 07114/ 77
9428/71 297 LABORATORIO FARKACEOTICO PAGE LTDA. /
07246/77
2519/77 296 LABORATORIO MUNOIAL LTDA.
3 3L9/M 255 LABORNTORIO CENTROFLORA LTDA. 06380/77
4445777 294 LAORATORIO DUCTO S/A.  INDOSTRIA
FARMACBUTICA. 07172/77
/N 23 LABORATORIO PELOST LTOA. :
. L 06315/77
2035/77 292 INSTITUTO QUINICO DE BIOLOGIA AL~
HAR LYDA,
- 07866/77
! 1734777 291 LADORATORIO SANBER DO NORDESTE LI-
! MITADA.
1 12522/77
: 06214/77 258 HEBERLI-INDOSTRIA QUIMICO PARMACEU
11 TICA LTDA, )
: 9738777
¥ 6172/71 259 FARMSEPS LABORATORIO QUINICO E FAR
MACBUTICO LTDA. .
. 1225477
6170/71 260 LABORATORIO PREYLIH LTDA. i
12383/77
9058/77 261 LAOB-LABORATORIO OPOTERAPICO BRAST
LEIRO E/A.
6245/77
11444/77 262 LARORATORLD LAHAS LTDA.
12240/77
12078/77 263 ALHAR-INDOSTRIA T COMERCIO DE PRO-
pUToS FARMACBUTICUS E'HOSPITALARES
LIKITADA. . 12246/17
6460777 264 WILLER INDUSTRIAL FARMACEUTICA LI~ 12249/77
KITADA,
12245/17
§518/71 265 AIRWICK INUOSTRIA £ COHERCIO LTDA.
02273/
§955/17 266 FARMACIA '€ LABORATORIO HOMEOPATICO
ALKEIDA PRADO LIDA.
§143/71
3 - M36/71 280 LABORATORIG CICERO DINIZ 5.k.
. 4695/77
7505/71 m LAMB # CIA, LTOA,
5427/77 278 FARMAKER S/A., 1106/71
/e AREL INOUSTRIAL FARAACEUTICA LYDA.
§244/71 271 b : 02401/71
6697/17 276 LAROCHALE E GURI §/A - LABORATORIOS
£960/71 2715 LABORATORIO ¥aY DO BRASIL LTDA. 07836/77
§305/71 311 LABORATORIO HALEX ISTAR LTDA. :
06825/77
10570/77 334 BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIROR-
GICAS S/A. 8216/77
07153/71 133 LASORATORIO INDUSTRIAL DA UNIVERSL
DROE - FEDERAL DE SANTA HARIA. 6753/77
11789/77 332 sbrlsmsx INDOSTRIA E COHERCIO DE 4939/77
EXTRATOS ANTMALS E VEGETAIS LIDA.
ADRIANO
GOMES DOS
SANTOS:281 3
03684813

(Segho | — Prrte 1) -

Ne DA
AUTORTZAGKO
11

330
329
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348
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e
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37
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51
382
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96
397
338

399
400
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402

<" Assinado de forma

digital por ADRIANO
GOMES DOS
SANTOS:2810368481

Dados: 2021.12.07
12:05:00-03'00"

NOME DA FIRMA-

COULTER ELECTRONICS INDUSTRIA E CO
LMERCIO LTDR..

" HARVEY QUIMICA FARMACEUTICA LTDA.

INSTITUTO FARMACEUTICO PERFECT LI-
MITADA.

SRITA CASA DE MISERTCORDIA OF LORE
NA HOSPITAL CONDE DE- MORELRA LIHAT

LABORATORIO GOBAR LTDA.

LABORATORIO HONORTERAPICA S/A,
LABORATORIO GIEFONI LTDA,

BEKER PRODUTOS FARMACO-HOSPITALARES
LTDA,

LASORATORIOS BRUNEAU S/A.
MEWIOQUIHICA ZAPPA S/A.

HERALD'S DO BRASIL LIMITADA.
LABORATORIO BETA NTALAIA LIDA.
LULIKE IHDOSTRIA FARMACEUTICA LTOA.
LABORATORIO INDIGENA LTDA.

INSTITUTO DE MEODICAMENTOS E ALER~
GIh IMA LTDA, °

QUIMASA S/A, - Quirﬁc;\ INDUSTRIAL
SANTO AMARC,

MAXTHUS DO HRASIL PRODUTOS FARMA-
CBUTICOS LTDA.

CIRUKEDICA 6., PRODUTOS MEDICO-CL
RORGICOS.

QUIMIO PRODUTOS QUIMICOS COKARCIO
£ INDOSTRIA S.A.

TMMUNOQUEKIA QUIKICA £ FARMACEUZL-
CA LTDA. -

QUIMICA FARMACEUTICA GASPAR VIRNA,
§/A.

THEODURD F. SOBRAL & CIA.

PLOUGH - PRODUTOS FARMACEUTICOS B
COSMETICOS LTDA.

G..LINA & CIA.

CONFEITARIA COLOMIO, COMERCIO B I
DUSTRIA S/A.

TRANSPORTADORA PAMPA 8/A.
KWIRASAIR EXCOMENDAS URGEWTES LTDA.-
TRANSPORTE RISTAR S/A.

MEAD JOHNSON 5/A. INDOSTRIA E CO-
MERCIO.

INSTITUTO HEDI(EAMENTA FONTOURR 5.3,

CROMOQUIMA LTUA.

CIFARMA COMERCIO B INDOSTRIA FARMACEY

TICA DE SOROCABA LTDA.

PRODUTOS FARMACEUTICOS MILLET ROUX
LDk,

RECOFARMA §/A. INDOSTRIA QUIMICA E
FARHACRUTICA.

LABORATORIO EUTHERAPICO LEW LTDA.

INDOSTRYAS QUIMICAS DO NORTE S/A
QUIMICANORTE

ANATOLY DEIOUBANOY & CIA. LIDA.
LABORATORIO FARMACEUTICO J. FERREL-

* RA LTDA.

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb,jus.br ou Consulte o Documento em: https://azev dobastos.not.br/documento/24850812219178875467
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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 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 Privativo 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...

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 codigo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes guanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
hitps://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, 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, garantinde 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 Cadigo de
Autenticagdo Digital* ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em gualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 09/12/2021 09:11:46 (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 tambem, o documento eletronico 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
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse 0 site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cédige de Autenticagao Digital

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

1Cédigo de Autenticagédo Digital: 24850812219178975467-1 a 24850812219178975467-4
#_egislacdes 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, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d9405712d60fe6bc05b545b57f0b1e160e06c143ec662b838dbbedcad4 7f675757dBbfcf81 c14bd61375b24d4beff5498268c490ab7bab157fcead
eb49329550caaald2044105223721

Presidéncia da Repiblica i c I

Casa Civit Brasil

| Mudida Provisdria N 2.200-2, |
 de 24 deagosto de 2061,
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MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
Geréncia Geral de Inspeg¢do, 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 de 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 Razio Social: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.,

Autorizagdo concedida por publicagio em DOU por meio da Resolugfio: S/N

'

Autorizacio/MS: 1200659 Data Publicagdo:  26/06/1979

Enderego:  RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM {4 S/N

Bairro: PONTE PRETA

Municipio: ITAPIRA UF: SP
CEP: 13970-970 ‘

Validade do Certificado: INDETERMINADO

CLASSE E ATIVIDADES:

Insumo: Armazenar, Distribuir, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar,
Medicamento: Armazenar, Distribuif, Embalar, Exportar, Fabricar, Importar, Outras, Produzir, Transformar,

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

BRUNO (,ON(,ALVE.S ARAUJORIOS ™71

Gerente-Geral de Inspeciio, Momtommento da Qualidade, Controle e Fiscalizacfio de Imumos,
Medicamentos ¢ Produtos, Propaganda ¢ Publicidade
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S.LA, Trecho 05, Aren Espeeial 57, Bloco B / Buasflia (DF) - CEP 71.205-050 - hitpe//www anvisa.gov.br.
Este Cortifieads somente serd vilido quando apresentar o felo sceo da ANYISA

Cartorio Azevédo Bastos

_-3 Autenticagio Digital Cédigo: 24852411204585469049-1 ﬁJ ’
E - Data; 24/11[2020 16:47: 57 S ; . Av, Presidente Epiticlo Pessoa -1:,485 o
.z Valor Total do Ato: R$ 456 5 Balrro dos Estedo, Jodo Pessoa . ; :
S Selo Digital Tipo Normal c: AK837270~IUPB O e ,;;fgzg’g;;g:'j;';;;"" naLr ; Bl ,yau»ar naabGe r:m Cavaleant
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'3 Cartério Azevédo Bastos
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

VISTO . N.»°_065

P/l

yirefo( da Divlséo/‘

Conforme despocho do Direter da Divisgo Macional de Vigllancia Sanitéria de Medicamentos,

publicado ne Digrie Oficlal da Uniso de_26_de___junho de 1979 ~ Processo n,°_Q1,728/79

com fundamento no pardgrofo 3° do art. 2.° da Lel n.® 6.368, de 21 de outubro de 1976 @ no art. 12
do Dacreto n.° 78.992, de 21 do dezembro de 1976, é concedida outorizacdo & Empresa CRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

com sade & _ Rodovia Itapira - Linddia Km 14 - Fazenda Estfncia Cristilia

Cidade Itapira , Estado__S30 _Paulo

( Para o exarciclo da atividade

do_EXPORTAR - IMPORTAR ~ REEXPORTAR = PRODUZIR = TRANSPORTAR = VENDER
COMPRAR e COMERCTALIZAR, ===mmmommomooomo oo oo e

de substanclos entorpecentes ou que detarminem dependéncia fisica ou psiquica.

L@h‘xf \?\hggf'r///d(/ g\

DIMED+SE, 18.07.79

Local e data ( r. Noy Vesconoglos Yazquag
' : Farmaceutico » 15,685
Mat ksl n.* 2.206,66|

Cartério Azevédo Bastos
. Av, Prasidente Epltdcio Pessoa~ 1145 -
* Balrro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

2

‘CARromo

‘Autentlcagéo Dlgltal Cédlgo 24852411204585469049-3 :
- Data: 24/11/2020 16:47:58 : K

- Valor.Total do Ato: R$ 4, 58 .
. Selo Digltal Tipo Normal c: AKS37272-L3FS

T hittpas //axovadobntac riot. hr
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SN 14151537

Diario Oficial

Secdo 1

PORTARIA N! 1,261, DE (S DE OUTUBRO DB 1999 °

G Ministto du Estddo du Suide, Intering, no usa de fuss
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v Danpache a* 93704, de 29 de sctenibrs de 1999, ga Cone
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sydia Loale LY e setenibrn de 1909, que o Y
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1" Fucu eriado o Projuis du Profissionali zavio dos Tea
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pura Svr deseivalvidy ao pecdods (899 .
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BARIAS NUGRE
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atdu du lnys\lu ;i
A ] dividus ¢ s windatn s dirimidie pelo

g u.- e bnvestismwno e Sadde
ahs Pt entrs om Vigar ne duty de suapus

RARIAS NEGHT
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANC

RESOLUCAQ N 11, L2 1S DE QUTULRO DE w9

U Liretar Presidente 3y A;!n:u N.mm\ul d:
the cuaferg ¢ § 3% du an, 95 de

Vigildnciu S.muin.n o um d: su3 arlbuiclo que

1A SANITARIA

CiE,P. 14070000 MW

DROGA

el pela R
1949, vadderandu o or. $6 4y Ll a1 6,50, du 13 de seweinheo de 1976, e IMuu VH dJo an, 77 da
Ti 6 0783 de 20 da funcies de 099 2 0 § 3 du antye 2* da Lei 8° 6,363, de 21 de nuiubro de 1976,

aesardvgl

An, 1° Conveder Autofizsgdu Especial de E

dosta Keanhuydn,
Al

M. 2 Eais Resolugdo enteaed em vigor na duta de sua publiesgdo,
GONZALO VECINA NETO

ANEXD

‘ve

CONCEZSAD

dix enipresas ConNiwtes NO Snexe

D% AUTORIZACAO ESPECYAL PARA TUNCTONAKENTO

L, de 26 de abril do KANLPULAR

Ci0.C.+01,364,339/0001%
ENDER. SRUA 13
C.E.P,+T(-130-060

DROOA
MAHIRUTAR

€.6.0,+5%,922,639/0001-

€.0,C, 00.302,676/00Q01¢
ENDER. "RUA HMIZALL DT CAMPOS

PARMACIA REATIVA LTOA KZ

29 PROC. « 33.237/99 DATA ADY -
4 BALRAD + CENTRO )
HIC, +JABOTICABAL ur-se rowe«322497

AUTORIZ/KE+L . 34.692+7

43 PROC! + 39,100/9% DATA AUT
s/ BATRRO*3ETOR OBSTE
HONIC, “COLANIA or-co FONE~3152333

KZOLA COHERCIO DE PRODUTOS FARKAGRUTICOS LTDA HE ADTDRIZ/KJ 1,3¢. 4710

80 PROC. + 19,179/99  DATA AUY -
A KUDER . ~ALAMEDA KIN. RQCHA AIZVIO §$7 / BAIRRO-CERQUUIRA GESAR
CLAUKED CONERBIO LTON TORTE /S 530 7180¢ C.E.P,+01-410-003  MUNLC,<SAO PAULO UP-st  FONZ 3833853
£.6.C.+36,853.020/000 65 PROC, + 00,401/91  DATA ADT + * broaa ,
LNUER, “ROA KUl DARNGIA i90L / BATRRO-CENTRO HANIPULAR
CoE T 19:00442( KUHIC, «CAMPO GRANOE or.xs FONE-T310914 . .
GAVING & GAVINO LYOA ACTORIZ/MESL. 34, 6344
KED TCAMENTO €.0.C.03.340,435/0001+67 FROC, - 15.816/31  DATA'AT -
MHALENAR DLITRINOIR ENDIX, *ROA SAPARAS BAIRRO5. JOAQ CLIKAGO
VB P23 8e - e HE e os ot
CRISTALIA PRODUTOY QUINICOS PARMACZUTICON LA  ACTORXZ/HI-1.10.716+8 CLETI00AIIAI0 MINTG.-8h0 TATID or-oet rowx
C.G.C e td. 734, 67L/0000 0] PROC, -+ 20,249/98 DATA AUT - DROGA
LNOLR, -AVENIDA PAOLETTL 36/ BAIRROCENTRO . SANTPOLAR
C.E.F.+23+3704000  HUKIC. - ITAPLRA oregerow-as3s300 .
KMHA TERRA PRODUTOS FARNACEUTICOS LTUA ATTORYZ/ME-1.34. 49541
e tmn | itivaid m'{'::}(m&::ﬁms DISTRIBUIR 0,8, 1 56,175,187/0001-30 TRoS) 3t 7‘0/”[ DAIA M
et EXDER. -RUA SANTA BARBARA - BAIRRO - CENTR!
T TABRICAR IKPORTAR PRODOZIR CuE.P.+L3+450+010  WUNIC.+GTA EARBARA D'OZOTE  UP-8F  FONE-4351314
COHERCIO DE KEDICAKENTOS LIDA ACTORIZ/MS . 1 A0.717+8 mm : *
€.0.C.+00,799,666/0001-51 FROC. + 19.073/33  BATA AOT
ENDER. «ROA RARAVALIO BELO LT BAZXAO+HARAXBA R 61
. ZINA HARIA L. N, CAKPOS & GIA LTOA NI ADTORIZ/MG 1,34 .49
C.L.P.-66-633°2¢0  NUNIC,-BELEH A youe- 0310 I A b M. Caros & - far
DROGA HETHO EXDER, *RUA DO ANDRADE 46/ BAYRRO +CARNEIRINHOR
ARRASENAR DISTaiaOra C.E.P.-35:930-196  HUNIG.+JOAD HONLEVAOL VoG PONT83140L3
z
KEDEYA REPRESENTACOES LTOA AUTORIZ/WS-1.20.710-§ b :
€.0.€.+00,737,634/0001+38 PROC, -/:;‘:ao/n PATA AT - IPULAR )
TNDER. “RUA MAHOZL JOAD GONCALVES B/N BALIAD - TANGT. RIZ/HS-1, 34,8573
. X Ry . MARLON BRGIO BAXY ELDIN Ao TS
C.L.P.-20+900+000  WUNIC, - ITABORAL TreRY . PONE-74751%6 HALLOW Rt BARY TLOIN PROG. _,"'_’“/” ey
LHDER. *RUA CORGHEL DUAVAL DE MAX 734 RATR&O-
Drateraemo €.L.P,~31-400:000  NOMIC.<EBIAITE UrKG  PONE-JatT337
HOS D AR COWERCLO ¥ REPRESENTACOES LTDA ATORIZ/MS+4,20,719-3 mm
€.0.C.-26,261,750/0001-§1 FROS, - 37.471/3)  DATA At -
LNDER. RUA 8AO PEDRO 3/ BAIRRO-INDU: A “1,34.6909
. . PARMACTA VIRDT BRANCO LTDA AUTORYZ/ME-1. 34,
C.E.P,-36°500-000  KUNIC, -UDA DF:HG  FONE-5321604 Cr0. 88 250 41170801 87 PROC, .';7 /05131 DATA AoT -
ENDER, RUA VEMANCIO AIRES et BAIRRO:
eyl DLSTRIBUIR C.T.P. 98-005-020  HUNIC,-CRUZ ALTA Or.R3  rONE-3327M64
IKEDIATA DISYRIBUIDORA D2 PRODS PARMACEZUTICO8 LTOA AUTORTZ/KS+1,38.730¢ mm
o
£.0.8,+13.33},935/0004+26 PROC, + 37,678/39  DATA AUT - APTORIZ/KS 1. 34,638+3
. o- LIKA B PERAY LYDA :
DHOCA -AVION PllOL 4SO TR0 vme 3123000 €.0,8,+03.377,401/0001-90 JPROC, « LTET/33  DATA ATT -
CLE. 7.+ 05.630-03 1c. . PRSI L A FA BAIREQ-BAD PRANCISCO
KEOLCARERTO C.E.P.+§0-530+010  KUKIC, CURITIBA bR IO
AR
ARMAZEHAR DISTRIBUIR TRANE PORT. oG
FARMACIA ESSENGIA LTOA KE YANTPOLAR

AUTORIZ/MS~1,34.695+3

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

‘ ‘cARTo RIO

Autenticagéo Digital Cédigo: 24852411204585469049-4

Selo Digltal Tlpo Normal C: AKS37273-VQEB

Av. Prasidente Epit
.- Balrro dos Estado,

06.870-0

CNJ.

Cartério Azevédo Bastos

3 (83) 3244-5404 -canorlo@uevodahaslol.nucbr :
hnp-'/luovadobntn.not.br . .

P,

scio Pessoa - 1145
Jodo Pessoa < PB

Bel, Vilbar Azevelt

W
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. . ta. :
Secdo 1 Diél‘

Oﬁ"cxal

e Ve

ne 199 £, segunda -felra, 18 de outubro de 1999

RICARDO RIDEKI KARIHATA ME AUTORIZ/MS-1,34,700-4

C.G.C,-90,530,595/0001-2¢ PROC, - 60.183/99 TATA ADT -
ENDER . AVENIDA ARAPONCAS 1358 / BAIRRQ-CENTRO
C.E.P,+~HE+702+000 HUNIC, «ARAPOHGAS Ur-pR FONE-2520310
DROGA

MANIPULAR

CHD BRITO ADTORIZ/MS-1.34,701-8

C.G.C.-01.633,501/0001-97 PROC, <+ J6,8B61/9% DATA AUT -~

ENDER. ~ACSO II CONJUNTO 01 LT 41./06 BAIRRO-CENTRO
C.B.P,+77-192-040 HUNIC, PALMAS OF-TO FONE-2151486
DROGA

MARIPULAR

FARMACTA CENTRAL XA LTDA AUTORIZ/HS«1,34.702+2

C.0.C,*60.602.539/00603-2¢ . PROC. - 38.,101/89 DATA AQT -
ENDER, «RUA ESTRELA KACKMEY ZERAI 02 /N 21 BAIRRO+CENTRO
€,E.0.-07-010-070 HUNIC.-GUARULIOS gr-se FONE-
$4404696 !

DROIA

HANIPULAR

Total de Empresae Impressas => 018

HESOLUGAD NY (2, DE 15 DB QUTULRO DE 1999

O Dirctise Presideme da Agdnein Nuv o du Vigilineds \amuru L 10 a0 s stbuivie que
e wanfere o § X e art. 95 du Reg Totert s Ju et R ne Lode 26 de abri) de
1990, sabis uosepainte Rexohgo ¢ determing o sia pulslic

At 17 Conealer ax padidns de Ahcrglie o Auturizsy
CIPTCsUN CHNSIRYS 1o JAeRw desta kunlu-,.‘lu

At T Estu Reanfugdo eotrard e vigor ay duta de sud publicuyle.

CONZALL VECINA NETO

i das

thpecial de F

ANEXO

*es  ALIERACAO DE AUTORITAGAQ ESPECIAL PARA FUNCIQMAKEATO **°

CRISTALIN PRODS QUINICOS PFTTOS LTDA
C.G.C.*44,734,671/0001-53 PROC, ¢ 01.738/19
ENDER, -RODOVIA ITARIRA LINDOIA ¥ /
C.EP,+13-970-000 MONIC. ITAFIRA

AUTORIZ/MS*4,20,068+9

DATA AUT - 26/06/7%
BAYRRO-XTAPIRA

Ur-sp FONE~869500

HEDICAMENTO INSUMO PRECURSORES DE ENT/PSYLCOTROPICOS
ARMAZENAR DUTRAS EXBALAR DISTRIBOIR
EXPORTAR PABRICAR IMPORTAR PROOUZIR
TRANSFORMAR

IMOUSTRIA E COMERCIO DE KEDICAMINTOS LABOCEN 8/A AUTORYZ/M3-2.10.485-1
C.G.C.+65.495.087/0004-00 PROG. - 05.956/99 DATA AUT - 09/03/59
ENDER, ~RUA HERMINIO DE WILLO 296/ BAIRRO+DXST INDUSTRIAL

CE.P.=13-347-33C  MUNIC, *INDAIATUBA ur-SP YONE- 8344121
DROGA KEDICAMENTO INGUMO

ARMAZENAR EXPEDIR DXSTRIBUIR EXPORTAR

IMPORTAR TRANSPORTAR

IHEDIATA DISTR, DL PRODS. FARMACRUTICOS LTDA ACTORIZ/HE-1,20.534-4
€,0.C.+%3,531.925/0001+02 PROC, - 11.675/99 DATA AUT - 00/04/99
ENOER, ~AV TANCRELO NEVES 101328/ BAIRRO - PONTO NOVO

C.E.P.+43-035-620  KUNIC. - ARACAIV ur-gg YON®-2174000
HEDICANERTO
ARRAZENAR EXPEOIR DXOTRIBUIR PTRANAPORTAK

TAXFARMA COMERCIO LTDA
C.G.£.+00.669.315/0001-26

ADTORIZ/MS-1,20.549-1

PROC., - 08,264/98 DATA ADT - 23/04/99

ENDER. *RUA DOIS DT FEVEREIRO 3N BAIRRO* ENCANTADOQ
C.E.P,+30-730-450 HONIC.-RXO DE JANEIRO DY RO FONZ-$953315
DROGA KEDICAMENTO

DISTRIBUIR

GAMA & VICENTIN LTUA KE -
€.G6.C.-59,087,903/000109

AUTORIZ/MS-1,33.258-2

PROC, - 02.857/69 DATA AUT - 26/12/89

ENDER. 7AV BRASIL 8e0 / BALRRO~ CENTRO
C.E.P.-14-801-050  HUNIC.-ARARAQUARA UP-SP  TONG-3325653
MEDICAKENTO

EMBALAR

LABORSAN FARMACLA DE HANIPOLACAQ LTDA AUTORIZ/HS1.33,792-6
C.G.C.~72,318.413/0001-2¢0 PROC, - 44.598/93 DATA AUT - 07/03/94
EHDER, *AV PERNANDO HACHADQ 2388/ BATRRO-CENTRO

' 8N 14151537

RESOLUCAD N1 13, DE §5 DE OUTUBRO DE 1999

O Dirctor Presidente da A&énu.‘ Nuviona! de Vigilacis Sani
Ihe cunfore o § 3* do ort. 93 du Tntemio ap sta
1999, ndoul a seguinte Resolugdo ¢ determing 3 a4 puiblicagSol
. §* Conceder o3 pedidng de r\luruqdn A 43u Jde Funci das
cun.umu nu gnexb desia Resolugda,
An, 1 B Rusoluglio eatrued em vn;m na dat Al sus publicagda,

(] N m.n Ja suu ginbuivdo yue
> 1o de 26 du obdl de

GUNZALO VECINA NETO

war ALTERACAD  DE AUTORIZACAO PARA I'UNCXONAHENTO e
NATIVE LHOUITRIA FARMACEUTICA LTDA
C.6.C.~54.603,616/0001-75 PROG, - D1, 505/88
ENDER. - RON PELQTAS 21y /

AUTORIZ/HE-1.01,643-7
DATA "AUT - 27/10/89
RIRRO-VILA MARIANA

C.B.P,-04-D13-000 HWUNIC, -BAO PAULO R 03: 14 FONE- 575.)339
MEDICAMENTO

ARMAZENAR DBALAR DISTRIBUIR EXPORTAR
PABRICAR TMPORTAR PRODUZIR )

AUTORIZ/HS-1,02.543-8
DATA AUT - 17/03/385
BAIRRO-PERDIZES

LISFARMA IMPBORTACAG EXPORTACAG K COMERCIO LTDA
¢.6,C.-68,132,950/000302 PROC, - 24.427/9¢
ENDER, +RUA DIAHA § AMDAR CONJ 52 581 /%3

C.E,P.~0%-015°000 MUNIC, -SAO PAULO UF-8F FONE-3872.9941
HEDTCAMENTO CORRELATO
ARMAZENAR DISTRIBUIR EXPORTAR IHPORTAR

BRASFARMA COM HED LTDA

€.6.C.-00,79%.666/0001-51
EZNDER. - RUA MARAVALHO RELO
C.8,P,~66-623-340  HUNICQ,-BELEM

AUTORXZ/MB+1,03.043-9

PROC, * 13.858/9¢ DATA AUT - I3/11/96
kA BALRRO-MARAMBALA

U PA TONE 2431044
DROGA HEDICAMENTO THSUNO ' CORRELATO
DISTRIBUIR

. AUTORYZ/MS-1.,03.187-3

DATA AUT » 19/05/97

BATRRO-BATISTA CAXPOS

BRIUTE GCOMERCIO ® REPREENTACAO LIDA
€.0.C.-00,890.752/0001+75 PROC, < 13.504/35
ENDER, ~TV DR HORAES 730 V. AMAZO 85  /

C.E,P.-66-015-080  MUNIC,-BELEX ur-Pa FONE-2246760
DROGA HEDICAMENTC INSUHO CORRELATO
ARMAZENAR DISTRIBUIR REEMBALAR TRANSPORTAR

BIOLOGICA COMERCIAL LTDA .
€.8.C.-%9,6¢5,180/0001-17 PROC. - 26,658/96
ENDER, -ROA LUIZ GONZAGA DE BARRNG SANTOS 37 /
C.L.P. 04610030 HUNIC,~8AD PAULO

AUTORIZ/HS+1,03.227-3

DATA ADT - 26/06/97
DALURD ‘VILA STA HARTA
UF-SF  FONE-S68u.6744

CORRLLATO
ARMAZENAR
TRANSPORTAR

EXPLDIR DISTRIBOIR IMPORTAR

ORGANA COMERCIAL IMPORT B EXPORT LTDA
¢.G.C.60,085.928/0003-22 PROC. « 01.273/9¢
ENDER. ~RUA IDA ROWUSSI GASPARINETTI 80 /

AUTORXL/MS+¢3.03,330+8
DATA AUT - 15/10/97
BAIRRO*PQ.LAGUNA

C.E.,P.+06-795-000  HUNIC.-TABOAC DA SERRA vr-3¢ FONE-7967, 3940
ADITIVO

ARMAZENAR EXPEDIR EMBALAR DYSTALBUIR
EXPORTAR THPORTAR HEEMEALAR TRANIPORTAR

©NG INDOSTRIA DE ARTIGOS ¥ TQOIPAM ODONT LTDA
C.0.C.-60.686,1328/000%-82 PROC. - 20.927/37

AUPORIZ/KS-1.03.354-3
DATA AUT - 27/11/%7

IKDER. « RUA DANTON JOBIX 638 BAIRRO+V. FRIBURGO
C.E R, ~D4-7717000 NUNIC, «HAO PAULO vr-ar FONE-B5247477
CORRELATO

EMBALAR DISTRIBUIR EXPORTAR TABRICAR
THPORTAR REEMBALAR

KV COMERGIO IMPORTACAO L IXPORTACAO LTDA
£.0.C,*00,338,208/0003-18 PROC, -/04.390/99

AUTCRIZ/HS1,03,54D 4
DATA AUT -+ 03/07/98

YNUER, « RUA WONAERHNA PANBALACGUA 1324 LBALXKQ:LIRNROADR
C.E.P,~D1+3233-010 HUNIC, -SA0 PAULO v¥-87 YONZ:38793700
CORRELATO

ARMAZERAR DISTRIBUIR EXPORTAR IMPORTAR

AUTORIZ/HS-1,03,633°8
DATA AUT - 11/09/32
ALRRO-SANTA HOMICA

TRANS SONTINENTAL TRADING LTDA
€.0.C.~25,104,365/0001-97 PROC, - 35.0‘3/97
ENDER. -RUA ANTONIO VIEIRA DE FRE 25/41/

C.E.P.+39-100:000  MUNIC,-VILA VELIA Ur-eg FONZ-3397393
MEDICAMENRTO INAUKO
ARMAZENAR EXPORTAR IMPORTAR

INDUSTRIA £ COMERCIO DE MEDICAMENTOS LABOGEN H/A AUTORIZ/HS. ;.aa.sov-;
€,6.C,-65.495.087/0001-60 PROC. + 05.283/97 DATA AUT - 08/02/9
ENDER. -RUA HERMINIO DBE MELLO 286 / BAIRRQ-DIBT IKDUSTRIAL

C/E/P,~13-347-300 HUBIC, - IHDAINTUBA UF-8P FONE-834 4313
HEDICAMENTO INSUHO

ARMAZENAR EXPEDIR DIBTRIBUIR TXPORTAR
IHPORTANR TN PORTAR

C.K.P.469-807-020 HUNIC.-CHAPECO vresc YORL 73345435 IMEDIATA DISTR. DE PRODS, PARKACELUTICOB LTOA AUTORIZ/KE+1., oa/g:);;
C.3.C.-13,531.935/0001-83 PROC, - u,us/ss DATA AOT + 01
MEDICAKENTO AVENIDA TANGREDO NEVES 10438/ IRRQ-PONTO NOVO 0o
OUTRAS TMBALAR $9:025-620  MURIC. -ARACATY ur-st yowT:
Jotal de Empresas Improssas =3 006 ARMAZENAR EXPEDIR DISTRIBUIR TRANSPORTAR
“
e wtl
Autentlcagéo Dlgltal Cédigo. 24852411204585469049 5 va .9 Cartorio Azevédo Bastos :
5. Data: 24/11/2020 16:47:58 - LB Aw Presidente Epiticio Pesson - 1145 -

Valor Total do Ato; R$ 4,56 ‘ L
SeIo Digital Tlpo Normal C: AKS37274-EDS4'

: CAR‘VTOVRIVOV

i8
3 (53)3244-5604 cmorlo@uovudobnttol.ﬂotbr
g :

Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

7
)

: EeL Vilbar Azey
https:/iazevedobastos.not. br = T

Wiranda Cavalcanti

TJIPB

3°e 7% inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. Xli da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel do documento apresentado e conferido neste ato.
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Divisio Nacional de Vigilaneia
Sanitéria de Medicamentos

DESPACHOS DO DIRETOR .

Processo n® 9.286-38,

Empresa; Casa Granado, Laboratériot
¢ Drogsrias 5.4,

Despicho de: 11+8-78,

Tende em vists o prazo de venclmento
da leenca J& ter expiredo, ¢ Interessado
deverd eolicitar juntamente com o pedido
de novo Registro. .

Processo n? 1,7M-40.

Empress: Laboratério Catarinense B.A.

Despacho de: 12-6-79,

Indefivo 0 solicitado com base nos pares
ceres do SAT dests Diviséo,

Procesto 09 123C+43,

Empress: Sintoquimics Produtos Quimi-
eos ¢ Parmactuticos Lids,

Desrncho de: 12:8-79.

Deflro ¢ pedldoe de caneelamente do
tegistry do produto “depomlnado ...
BENECRON B 12 — Solugko Ora] — Li-
cengs 1t §37-89, com base no que dispde
o art, 13 do Decreto n? 79.094, de & de
faneiro de 1977,

Provesso n? 8, M40m4.

Empresa: Byk-Proclenx Indistris Far-
maciutics Lida.

Despacho de; 11-8-T6.

Torno sem felto o cancelaments ds I-
cengs n? 508-44, referente 8o produto dee
vomingdo BONAR —~ Drégess,

Processo 0 632148,
Empresa: Laborterdpics~Bristol 8.A.
Despacho de: 11-¢-78,

_Defiro o pedido de cancelamento do re-
gistro do produto denominado LISANGN
R ~ Comprimidos ~ Licenca n¢ 1,183-58,
tom base no que dispde o art, 13 do De-
creto n? 79,004-77,

Processo nf 45947, :
Lé:imprw: Alcon Laboratéries do Brasll
8.
Despacho de: 11-8475, .
Indefio u presente solicilagio de acors
do tom os prreceres do SAT ¢ do relator
de Comissio de Biofarmacta.

Processo n? 7,330-49,
Empress: Hiplexr §.A. Laborstorios de
Hipoderm

2.

Despacho de: 11-6+19,

Defiro 0 pedido de cancelamento do
registro do produto denominado URTICAN
~ Pomads, Heengs n® 885-43, com base
no que dispse o art, 13 do Decreto nd-
mero 75,0477,

Processo nt 2,458+,

Emprese: Produles Fermacduticos 8-
mes do Brasi! 8.4,

Despacho de; 12-879.

Torno sem efeito & caducidade da if-
cengs n.* 68-55, referente 8o produte DI-
gitoxira Solugho.

Processo n? 8.285D-84. '
Emprese; Laborstérios Lepetit S.4.
Despacho de; 12-6-18,

Delfro o pedido de cancelamento do re
plstro do produte denominado Ambrami-
cing ~ Pomads 4 1% — Licenga nbmero
494-56, com base no que dispie o Brt. 13
do Decreto nt 79.084-77, '

Processo n¥ 13.788-56B.
s Empresa:  Montedison  Farmacéutles

A, ,

Despacho de: 12-6-79,

Detlrg o pedido de cancelamento do.re-
gistro do produto denominado Cortison
Quemietina ~ Solugio Oleoss — Licengs
ne 1,229-58, com base no que dispbe 0
art, 13 do Deereto n® 79.084-77.

Processo n? 14.608-56.

Emprese; Montedlson Farmackutics 8 A.

Despacho de; 12-8-79.

Defiro o pedido de cancelamento do
registro do produto “denominado ‘Trlor-
mon ~ Comptimidos — Licengs n? 420-5%,
com base no que dispde o art. 13 do
Tiearsta n? 79 H04.77

CARTORIO

“‘Valor Total do Ato: R$ 4,56

 Autenticagéo Digital Codigo: 24852411204585469049-6
Data: 24/11/202016:47:88, . 0 T '

Selo Digital Tipo Normal C: AKS37276-91UL;

Processo n° 14.808-58A,
Empresa: Montedison Farmacéutica S.A.

De;ﬁachu de: 12-6-79.

Deftro ¢ pedido de cancelemento do
reglstro do produto denominsdo Trlor-
mon — Bolugho Injetdvel — Licengs ni.
mero 421-51, com base ho que dispde o
art. 13 do Decreio n?.79.08477,

Processs n° 11.313-81,

Empresa; Ultraguimics Indistria e Co-
méredo 8.4 .
Dﬁﬁlcho de: §l-8479,
Dellro o pedido de cancelamento do re-
gistro do produto demominado Berioces~
tro — P&, Hcenga nt 868-82, com base no
que dlspds 6 art, 13 do Decreto ndmero
9. 0477,

Processo 1 §.423-83,

En;fresa: Johnson & Johnson 8.A. In-
dastrin e Comérco, -

Despacho de: 30+5-76.

Defiro o pedido de nove apresentagio
do produto Algodio Johnson's.

30 0 14.136A-84.
mpresp; JCI — Perma Limitsda,
Despacho de: 12-6-79,
Declsro & caducidade da lcencs nime-
70 187+65, face o prazo de validade da
mesma ter expindo em 7-5-77,

Processo n? 18.213+87,

Empresa; Hersid's do Brasli Limiteda.

Despacho de; 10-8.79,

Tndefiro smodificacko de Jérmuta e no-
xgle Lscgm ‘base nos parecerss do SAT desta

visko.

Pracesso n? 10.412-48,

Emprssa; Ultrsquimica Indistris e Co-
mérdo Lide,

Despacho de: 11-3-18,

Defiro o pedido de cancelamento do re-
gistro do produto denominsdo Pomada de
Penielling ¢ Procsing “Oltraquimica’, U~
¢engs n® 573-88, rom bese no que disple
o &rt. 13 do Decreto n% 19,084-77,

Processo n? 16.767A-88,
sE)\mprese: Montadison  Farmacdutics

Despacho de: 12-8-79,

Indeflro o solicltady de f1s. 3, auboriza-
¢io pars impressio de dizeres da buls ng
parte {nterna do carfucho.

Processo ne 18, 544-88,

Empress: Hoechst do Brasit — Quimics
¢ Farmacéutics §.A.

Despscho de: 11+6-79,

Tomo sem efdlto s cessacdo de fabrl-
tagio do mediesmento  denominado
Qacﬁsgpuma - Emulsio, lcengs nimero

Processo nP 7,842-89,
Empresa; Laboratéric Farmacéutico Pa-

gé Lida,

Degpacho de: 12-5-79,

Indefiro o soliciisdo com bass nos ps-
recmee do BAT dusts Divisfo,

Procasso n? 18.04%-468.

Emprasa; Instifuto De Angell Produtos
Terspéuticos Lida.

Despacho de; 12-6-79.

Deliro o pedido de cancelamento do re-
gistro do produto denominado Deadops —
500 mg — cépsules, tcenca n® 268-70. com
base no que dispde o art. 13 do Decreto
nt 79.084-71. -

Processo nt 14.916+71,

Empresa; Newlab Industria Farmachu.
tlea Lida,

Despacho de: 13-8-10, p

3 e
. tendo em vista o psrecer do SRC.

Progesso 19 15.8104.71.

Empresa; Instituto Larenzini 6.4, Pro-
dutos ‘Terapduticos Biologicos.

Despachp de: 5-8-79,

Yace s elegaghes apresentadns pelo in-
teressado ¢, tendo em vista & averbacio
constante ds lcengs ne 1.478-73, datadn
de 23-12-75, defiro o pedido constante do
petigio de 2013-76.

Proceseo n® 21,8707,

o Emprss: Zurita uborswao Farmachy-

tico Lids. .
Dagpacho de: 185478,

Contedo & dispansa de vends sob pres-
erlofo médics e defiro & nova spresents-
cBo em fraseos com 100 ml, Jouvado nos

pareceres do SAT dests Divisho.
Processo 0¥ 5.858-73,

Empresa: Rledel-Zsbinka Produtes Qui- .

micos ¢ Farmscbuticos 5,4,
Despacho de; 22-5-19,

Deferido o pedido da apresentagso do

produto em embalagem com 13 cdpsulss.

Procasso nf 8,158-76,
Empresa: Centro Auditive Telex 8.4,
Despscho de: 11-8479,

Concedo & isencio do reglstro pars 0s
produtes relsclonsdos fls, 1 e 2, devendo

05 mesmos ser Kpenss cadestrados,

Processo bt 29,557A-16. )
fsmpreu: Pravas-Recordstl Laborats.

B.A.
Despacho de: 1248419,
Indefiro B presente soucltsgin tendo e
\gm ‘og pareceres Técnicos do SAT dests

Processo n® 30,698-78,

Empress: Midy Farmaesutics 8.4,

Despacho de: 11-8.%9.

Indefito a solicitacdo. louvado no pa-
recer da Assisténcis deste Gabinete,

Proceeso nf 5.854-71,

Empresa: Sir James Murray do Brasi]
8.A. Produtos Farmacduticos,

. Despachio de: 8-8-178,

Louvado no parecer do S.E., Indefiro
augresente soligitagio ~ pedido de Re-
glstro. :

Proceeso nf 7,758-77,

Empress: Cell<Comerclal Exportadors
Industria] Lide.

Despacho dey 12-8419, '

Detiro 0 cancelamento da Ueengs nime-
ro 1.077-51, referente so produto Bituelve

o

~ Comprimidos, :

Pracesso n? 9,245.77,

Empress; Allergan.Lok Produtes Fare
macuticos Lida.

-Despacho det 12-8-79.

Defiro o pedido de cancelamento do
regstro do produte Pomads Vitaminsds
de Neomielns — Licenga n? 136-88, com
base no que dlspde o wrf. 13 do Decreto
ne 19,0477,

Processo ot 2,864-70,

Empresé: Abbott Laborstérios do Brs-
i Ltds. .

Despecho de: 20-5-70. .

Deffro & nova forme da spresentacko
a0 produto Thionembuts) 1,0 g — Solugho
Injetével,

Processo n? 3,186-18,

Empresa: Sintoquimies Produtes Qui~
micos Farmacéuticos Ltda.

Despacho de: 12-6-79.

Deflro 0 cancelamento de licenga nd-

CONCESSAD DE AU'I‘OR!ZACgEO

mezo 805-59, reterente so produto Calctoe
zane B12,

Processo n¢ 1.824-18,

Emprasa: Produtos Farmachuticos Si-
mes 4o Brasl) 5.4,

Despucho de: §.6.78,

Louvado nos pareceres do SAT dests
Divisgo, avtorizo # apresentasio do pro-
duto Revivan-Dopemine “Slmes”, tam-
bém em smpolss de § ml contendo 200
mg de substineis atlvs, devendo ser aver-
bada na lYcenca mf 215473,

Processo nt 7.874-T8,
Empress: Merck 8.4, Indistrins Qui-

g8,

Despacho de: 13-6-79.

Autorizo o eancelamento do pedido de
Registro do produto Amplofen Cépsulas,
baseado no parecsr do SRC.

Processo nt 8,021~78,

Empress; LaboratéHos Prumbost 8.4.
Industriag Farmacéuticas,

Despacho de: 13-8-79,

Autorizo a ¢oncessio do prawo estipu-
ladp eonforme solieltado.

Processo n¥ §,531+78.

Empress:  Indistrigs
Fontours.Wyeth 6.4.

Despacho de: 31-5-79, -

Autorizo & novs forms farmactulica de
spre ¢do do produto d {nado Am-
placiling | g — Comprimides, pare ser
averbada hs lcenga n¢ 928-70, com base
no parecer do BAT desta Diylsio,

Fermacéuticas

Processo n® 8,5771-18,

Emprasa: Produtos Roche Quimicos e
Fermactutices. N

Despacho de: 29570,

[ouvado noe pareceres do SAT dests Di-
visko sutoriro & apresentscio so pro-
duto Larocin Roghe 50 mg - solugio in-
Jetdvel, também em calxas com 50 fras.
tos-arapols com 500 .mg de smoxiciling,
sob & forma de sal sbdlco monohidratado,
scompanhsdas de 50 ampolus de diluente,
cuis spresantacio devers ser sverbads na
Ueenga ne M-18,.

Processo n? 12.823.%8,

Empress: Laboratérios Sintofarme 8,A.

Despacho de: $-6+79,

Indefiro & solicitacho da empress, Jou-
mﬁe ho parecer da Asslsténcls deste Gs-

Processo n® 13,300-78.
Emuresa: Laboratérle Geyer S.A,
ispacho de: 5--79, -
Autorizo ¢ cancelamento do pedldo de
nove reglstro. Produto Tonuclesn — dri-
gess.

Preceseg 0 747-79,

Empresa; Lote Ferrando tics e Instru-
mental Clentifico S.A,

Despacho de: 12-5-79,

O rroduto em pouta encontra-se lsento
de registro; nio devendo no entanto rer
;ﬁmltlds & propagands em revistas lef~

ESPECIAL PARA FUNCIONAMENTO
EMPRESA .

13974

Nimero do Naemero &8 Nome: ds Empress
Proceass’ Autorfzscio ‘
16.367-18 (1139 Indistrins Quimieas Resende B.A.

o 084 Indusforrs  Comérelo, Indlstrls, Imi~
340078 portagho ¢ Exportacio Lida.
1087 085 Cristalia Produtes Quimicos ¢ Farmsedu

M—L——L.—_—C -
§.333-10 087 Labormax Produtos Quimicas Indistris. e
Comércly Lids.
11.279-78 0688 . Instituts Medicamenty Pentours 8.A.
CONCESSAO DE AUTORIZAGAG PARA PUNCIONAMENTO DE EMPRESA
Nimero do Rimero ds '
Nome ds Empress
Protesso Autorlzagio
w1 | 802 Dom Vits] Transporte Ultes Répldo In-

| distris e Comérelo 5.4,

CN.J: 06.870-0

. ~ :
Cartério Azevédo Bastos '
AV, Presldente Eplticlo Pessor « 1145 .
- Balrro dos Estado, Jodo Pessos -PB 0
~(83) 3244.5404 « cartorio@szsvadobastos.not.br
: “* https:/fazovedobastos.not.br

. Bl Valbar AzevsRTAS
GO Tl

Wiranda Cavalcant

3° e 79inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel do documento apresentado e conferido neste ato.
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ADVOGACIA-GERAL DA UNIAO
BIBLIOTECA st
st ducio do Diario Oficlal e/ou Diario da justica
E/ca éiz:éouqc?as Lels da Replblica Federativa 4o Brasil
confare com 0 orig!nal
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Sdludkiark Csar Cabrel dz Covta—Matr 442234
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5 - Cartorio Azevédo Bastos

§ Av. Presidente Epitdclo Pessoa - 1145

€ .. Balrro dos Estado, Jodo Pessoa - -<PB c s . . -

; (BS) 3244-5404 - cortorlo@azevedabastos, not. dr L Bel. Valber Azev randa Cavaicant
3 o THUlr o

-Autenticagdio Digital Cédlgo 24852411204585469049-7 -
‘Data: 24/11/2020 16:47:58_ /
“Valor Total do Ato; R$ 4,56 .

Selo Dlgltal Tipo Normal C AKSS7276-FVPS
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1388 ) )
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 5§8030-00, 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 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 Autenticagdo Digital’ ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga jurfdica 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 obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagéo 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 necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.bi/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, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartdrio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 24/11/2020 16:58:48 (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
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério pelo
enderecgo de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Autenticagdo Digital..
Esta Declaragio é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticagio Digital: 24852411204585469049-1 a 24852411204585469049-7
2| egislagdes 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 é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd941057f2d69fe6bc05bda00c0eel13fab33048479fc0ea797e573fef3a3598¢01 £35499220e998beb34ccbe745a7a9b56d6e669269f868fcO9fead
eb49329550caaald2044105223721

i Carsa Civil
g | Medida Provisérie Ne 2,200-
% | de24deagostode 2001
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Constitas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social CNPJ
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44.734,671/0001-51

Nome Fantasia

LABORATORIOS CRISTALIA
Endereco na Internet SAC
www.cristalia.com.br 08007011918
Enderego Completo Cidade/UF
RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N - PONTE PRETA CEP: 13.970-970 ITAPIRA/SP
Responsavel Técnico Responsavel Legal
JOSE CARLOS MODOLO RICARDQ SANTOS PACHECO
ANDREA STEVANATTO BATTAGLINI
Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro Situagao
1.00298-1 20/03/1978
o
N° do Processo Cadastro © Medida Cautelar
25991.001591/77 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

* Insumo
» Medicamento

Distribuir

s Insumo
« Medicamento

Embalar

s [nsumo
+ Medicamento

Exportar

s Insumo
« Medicamento

Importar

¢ Insumo
« Medicamento

Produzir

« Insumo
+ Medicamento

Reembalar

* Insumo
« Medicamento

Transportar

« [nsumo
« Medicamento

Certif Je Boas Préticas - Medi
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razdo Social

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Nome Fantasia
LABORATORIOS CRISTALIA

Endere¢o 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°
1.20065-9

N° do Processo
0172879

Atividades / Classes

Armazenar

» Medicamento
¢ [nsumo

« Precursores de Entorp e/ou Psico

Distribuir

¢ Insumo

« Precursores de Entorp e/ou Psico

» Medicamento

Embalar

* 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

e Insumo
« Medicamento

s Precursores de Entorp e/ou Psico

Produzir

« Medicamento

Dados da Empresa Nacional

Dados do Cadastro

Data do Cadastro

1 - Medicamento Especial

14024

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CNPJ
44.734.671/0001-51

SAC
08007011918

Cidade/UF
ITAPIRA/SP

Responséavel Legal
KATIA STEVANATTO SAMPAIO

© Medida Cautelar
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» Precursores de Entorp efou Psico
o Insumo
+ Medicamento

Voltar
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Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizagio, Gestdo ¢ Governo Digital

Secretaria de Gestiao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Declaragao
Declaramos para os fins previstos na Lei n? 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a

situacido do fornecedor no momento € a seguinte:

Dados do Fornecedor

Razio Social: CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Nome Fantasia: FILIAL SC

Situacio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 16/11/2022
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servigo Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

Fornecedor possui alguma pendéncia no Nivel de Cadastramento indicado. Verifique mais informagdes sobre pendéncias
nas funcionalidades de consulta.
I - Credenciamento
II - Habilitagdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 07/05/2023
FGTS Validade: 01/12/2022
Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 08/05/2023
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal (Possui Pendéncia)
Receita Estadual/Distrital Validade: 29/11/2022
Receita Municipal Validade: 12/12/2022

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/04/2023

Emitido em: 11/11/2022 15:14 1 de 1
CPF: 067.175.299-54  Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA MAINARDI
Ass:




CNPJ:03.652.030/0003-32
FLORENAL RIBEIRO
CHAPECO

)

@CEN

SC

|E:260516392
1551

CEP: 89815290

Centermedi Comérelo de Produtos Haspitalares Ltda. E-MAIL: centermedisc@centermedi.com.br

FONE: 5435232700

6023 - Prefeitura Municipal de Marmeleiro

CENTERMEDI- COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

QUEDAS DO PALMITAL

PROPOSTA COMERCIAL

PREGAO ELETRONICO Ne 107/2022

ABERTURA:

14/11/2022

Pagina: 1

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 DIAS

76.205.665/0001-01 Av Macali 255 MARMELEIRO PR 85615000
PRECO RS
cOD.  DESCRICAC GGREM BLISTER N.COMERCIAL LABORATORIO REGISTRO UND QUANT. R$ UNITARIO R$ TOTAL
19 AMINOFILINA 100MG CPR (G} CX C/20 520701002111111 BL C/20 GENERICO TEUTO 1037004450021 CPR 35.000,00 0,0900 3.150,00
Val.:30/04/2029
CATMAT: BR0267511 NCM; 30049099 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:
55 CARBONATO CALCIO 1500MG + VIT D 400Ul CPR (EQUIV 600MG) CXC/ BLC/ 15 CALCIO PREMIUM FITOWAY RDC 240/2018 CPR 50.000,00 0,0450 2.250,00
1200 Val.:
CATMAT: BRO396076 NoM: 30039019 TIPO: Fabricante: CNPJ Fabricante:
67 CETOCONAZOL 20MG/G CREME DERM 30G TB (G) CXC/ 100 511616070043106 1B 30G GENERICO HIPOLABOR 1134301310064 T8 200,00 2,0400 408,00
Val.:30/07/2026
CATMAT:  BRO308736 NCM: 30049089 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:
68 CETOCONAZOL 200MG CPR (G) CXC/30 527904603117118 BLC/10 GENERICO PHARLAB 1410700640019 CPR 2.000,00 0,2600 520,00
Val.:31/07/2028
CATMAT: BR0267151 NCM: 30049077 TIPO: Genérico Fabricante: CNP| Fabricante:
97 DIGOXINA 0,25MG CPR (G) CX C/30 527920070037407 BLC/ 15 GENERICO PHARLAB 1410700590038 CPR 30.000,00 0,1750 5.250,00
Val.:31/08/2027
CATMAT: BR0267647 NCM: 30049079 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:
113 BUTILBR ESCOPOLAMINA 10MG/ML 20ML FR(G) CX C/ 200 511620020044707 FR 20ML GENERICO HIPOLABOR 1134301810024 FR 200,00 8,2000 1.640,00
Val.:31/01/2026
CATMAT: BR0267281 NCM: 30039098 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:
165 LACTULOSE 667MG/ML SOL ORAL 120ML FR (AME!XA) CXC/48 FR 120ML LACTULOSE NTS +CC NATUBRAS RDC 27/2010 FR 500,00 5,4500 2.725,00
Val.:
CATMAT: BR0305247 NCM: 21069030 TIPO: Fabricante: CNPJ Fabricante:
187 METOCLOPRAMIDA 10MG CPR CXC/20 503405201113415 BL C/20 PLABEL BELFAR 1057100860035 CPR 15.000,00 0,0670 1.005,00
Val.;28/02/2028 .
oD
CATMAT: BR0267312 NCM: 30043041 TIPO: Simitar Fabricante: CNPJ Fabricante: &n



194 MICONAZOL 20MG/G CREME VAG 80GTB + APLIC (G) CXC/50 511619120044307 T8 80G GENERICO HIPOLABOR 1134301790023 TB 300,00 8,6000 2.580,00
Val.:23/08/2025
CATMAT: BR0268162 NCM: 30049066 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:
222 PERMETRINAS% LOGAO 60ML FR CXC/80 562717070002204 FR 60ML PIOLIXINA {FAL 1353100020106 FR 200,00 3,0600 612,00
val.: 31/03/2029
CATMAT:  BR0363597 NCM; 30049021 TIPO: Simitar Fabricante: CNPJ Fabricante:
244 SULFADIAZINA DE PRATA 10MG/G CRE DERM 30G TB CXC/60 506721090094217 TB 30G DERMAZINE CRISTALIA 1029805580114 TB 800,00 4,0900 3.272,00
Val.:31/08/2026
CATMAT:  BR0272089 NCM; 30049079 TIPO: Similar Fabricante: CNPJ Fabricante:
TOTAIS:R$ Vinte e Trés Mil e Quatrocentos e Doze Reais 23.412,00

1. Declaramos que todos os direitos € obrigagbes estdo de acordo com o edital.

2. Declaramos que 0s custos relacionados nas Memdrias de Calculo da presente proposta correspondem as nossas necessidades.

3. Declaramos que a presente proposta inclui todos os custos e despesas necessarias ao cumprimento integral das obrigagdes decorrentes da contratacao,

tais como, custos diretos e indiretos, tributos incidentes, taxa de administraggo, transporte, materiais, equipamentos, encargos sociais, trabalhistas, seguros,

lucro da empresa e quaisquer outros encargos necessarios ao cumprimento integral do objeto

4. A Validade e a entrega dos produtos sera conforme edital.

5. Responsavel pelo Contrato:

Edivar Szymanski - Socio Gerente

RG:5051132966 e CPF:670.481.290-34

Residente na Rua José Bonifacio, 639 Bardo de Cotegipe - RS, CEP:99.740-000

deste Edital e seus Anexos.

CHAPECO

DADOS BANCARIOS PARA CREDITOS DE PAGAMENTOS:
BANCO DO BRASIL - CIDADE: ERECHIM - RS
AGENCIA:0132-5 CONTA CORRENTE: 12871-6

CHAVES PIX PARA CREDITOS DE PAGAMENTOS:

BANCO DO BRASIL: 03.652.030/0001-70 CAIXA FEDERAL: caixa.centermedi@gmail.com
BANRISUL: banrisul.centermedi@gmail.com BRADESCO: bradesco.centermedi@gmail.com
SICREDL: sicredi.centermedi@gmail.com

[03652030/0003-32!
CENTERMEDI COM. DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
Acesss Pigrenal Ribeiro, 1551-D
Cwedas da Palenital
CEP 88815290

i CHAPECO-SC

segunda-feira, 14 de novembro de 2022

Assinado de forma

LUIZ

digital por LUIZ
EDUARDO El)gqu%oC; RAZZIA
RAZZIA GIACOMEL:027189
. 97001
GiACOMELO Dados: 2022.11.18

2718997001 10:27:35-03'00'



@cENT )

CNPJ:03.652.030/0003-32
FLORENAL RIBEIRO
CHAPECO sC

1E:260516392
1551

CEP: 89815290

Centemed Coméci d Proutos Hosptlares Lida E-MAIL: centermedisc@centermedi.com.br

FONE: 5435232700

6023 - Prefeitura Municipal de Marmeleiro

CENTERMED!- COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

QUEDAS DO PALMITAL

PROPOSTA COMERCIAL

PREGAO ELETRONICO Ne 107/2022

ABERTURA:

14/11/2022

Pagina:

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 DIAS

76.205.665/0001-01 Av Macali 255 MARMELEIRO PR 85615000
PRECORS
cOD. DESCRIGAC GGREM BLISTER N.COMERCIAL LABORATORIO REGISTRO UND QUANT. RS UNITARIO R$ TOTAL
55 CARBONATO CALCIO 1500MG + VIT D 400Ul CPR (EQUIV 800MG) CXC/ BLC/15 CALCIO PREMIUM FITOWAY RDC 240/2018 CPR 50.000,00 0,0450 2.250,00
1200 Val.:
CATMAT:  BRO396076 NCM: 30039019 TIPO: Fabricante: CNPJ Fabricante:
67 CETOCONAZOL 20MG/G CREME DERM 30G TB (G) CXC/ 100 511616070043106 1B 30G GENERICO HIPOLABOR 1134301310064 1B 200,00 2,0400 408,00
Val.:30/07/2026
CATMAT: BRO308736 NCM: 30049099 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:
68 CETOCONAZOL 200MG CPR (@) CXCI30 527904603117118 BLC/10 GENERICO PHARLAB 1410700640019 CPR 2.000,00 0,2600 520,00
Val.:31/07/2028
CATMAT: BR0267151 NCM: 30049077 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:
97 DIGOXINA 0,25MG CPR (G) CX C/30 527920070037407 BLC/15 GENERICO PHARLAB 1410700590038 CPR 30.000,00 0,1750 5.250,00
Val.:31/08/2027
CATMAT: BR0267647 NCM: 30049079 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:
113 BUTILBR ESCOPOLAMINA 10MG/ML 20ML FR (G) CXC/ 200 511620020044707 FR 20ML GENERICO HIPOLABOR 1134301810024 FR 200,00 8,2000 1.640,00
Val.:31/01/2026
CATMAT: BR0267281 NCM: 30039089 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:
165 LACTULOSE 667MG/ML SOL ORAL 120ML FR (AMEIXA) CX C/48 FR 120ML LACTULOSENTS + CC NATUBRAS RDC 27/2010 FR 500,00 5,4500 2.725,00
Val.:
CATMAT: BR0305247 NCM: 21069030 TIPO: Fabricante: CNPJ Fabricante:
187 METOCLOPRAMIDA 10MG CPR CXC/20 503405201113415 BL C/ 20 PLABEL BELFAR 1057100860035 CPR 15.000,00 0,0670 1.005,00
. Val.:28/02/2028
CATMAT: BR0267312 NCM: 30049041 TIPO: Similar Fabricante: CNPJ Fabticante: .
194 MICONAZOL 20MG/G CREME VAG 80G TB + APLIC (G) CXC/50 511619120044307 TB 80G GENERICO HIPOLABOR 1134301790023 TB 300,00 8,6000 2.580,00 <)
Val.: 23/08/2025 o
CATMAT: BR0268162 NCM: 30048066 TIPO: Genérico Fabricante: CNPJ Fabricante:



222 PERMETRINA 5% LOGAO 60ML FR CXC/50

PIOLIXINA

562717070002204 FR 60ML {FAL 1353100020106 FR 200,00 3,0600 612,00
Val.:31/03/2029
CATMAT;  BR0363597 NeM: 30048021 TIPO: Similar Fabricante: CNPJ Fabricante:
244 SULFADIAZINA DE PRATA 10MG/G CRE DERM 30GTB CXC/60 506721090094217  TB30G DERMAZINE CRISTALIA 1029805580114 T8 800,00 4,0900 3.272,00
Val.:31/08/2026
CATMAT: BR0272088 NCM: 30049079 TIPO: Similar Fabricante: CNPJ Fabricante:
TOTAIS:R$ Vinte Mil e Duzentos e Sessenta e Dois Reais 20.262,00

1. Declaramos que todos os direitos € obrigages estao de acordo com 0 edital.

2. Declaramos que 0s custos relacionados nas Memgérias de Célculo da prese

3. Declaramos que a presente proposta inclui todos os custos e despe
tais como, custos diretos e indiretos, tributos incidentes, taxa de admin
jucro da empresa e quaisquer outros encargos necessarios ao cumprimento integral do objeto deste Edital e seus Anexos.

4. A Validade e a entrega dos produtos sera conforme edital.
5. Responsavel! pelo Contrato:
Edivar Szymanski - Sécio Gerente

RG:5051132966 e CPF:670.481.290-34

Residente na Rua José Bonifacio, 639 Bardo de Cotegipe - RS, CEP:99.740-000

nte proposta correspondem as nossas necessidades.

sas necessarias ao cumprimento integral das obrigacbes decorrentes da contratagao,
istragdo, transporte, materiais, equipamentos, encargos sociais, trabalhistas, seguros,

[63652030/0003-32

CENTERMEDICOM. DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
Acesso Florenal Ribeiro, 1551-D

Cuedas do Palmital
CEP 89815290
| CHAPECO-SC

CHAPECO

DADOS BANCARIOS PARA CREDITOS DE PAGAMENTOS:
BANCO DO BRASIL - CIDADE: ERECHIM - RS
AGENCIA:0132-5 CONTA CORRENTE: 12871-6

CHAVES PIX PARA CREDITOS DE PAGAMENTOS:

BANCO DO BRASIL: 03.652.030/0001-70 CAIXA FEDERAL: caixa.centermedi@gmail.com

BANRISUL: banrisul.centermedi@gmail.com BRADESCO: bradesco.centermedi@gmail.com
SICREDI: sicredi.centermedi@gmail.com

VILSON

625222505

segunda-feira, 14 de novembro de 2022

Assinado de forma
 digital por VILSON

SZYMANSKI:1 %YMANSKI:162522250

3 ‘Dados: 2022.11.14
08:34:22 -03'00'

FognT



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatorio tem por objetivo apresentar o8 resultados consolidados de consultas eletronicas
realizadas diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade
pela veracidade do resultado da consulta é do Orgo gestor de cada cadastro consultado. A
informagao relativa & razdo social da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

Consulta realizada em: 11/11/2022 16:07:29

Informacdes da Pessoa Juridica:

1408%

Razdo Social: CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 03.652.030/0003-32

Resultados da Consulta Eletronica:
Orgdo Gestor: TCU

Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUIL.

Orgdo Gestor: CNJ

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

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgfo gestor, clique AQUL

Orggio 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 érgdo gestor, clique AQUI.

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

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

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagdo e



1413

racionalizagdo 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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TABELIONATO DE NOTAS DE BARAO DE COTEGIPE - RS

frisce, Bab.: 280,516, 392 i
CENTERMED! COMEREIO UE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, Fareffan (G4} 35232700 waea conlervadicon by

PROCURAGCAO

OUTORGANTE: CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - FILIAL SC,
pessoa juridica de direito privado, com sede na cidade de Chapecé - SC, sito & Acesso Florenal
Ribeiro, n°®. 1551-D, inscrita no CNPJ 03.652.030/0003-32 e inscri¢do Estadual n®. 260.516.392,
neste ato representado pelo seu sécio-gerente EDIVAR SZYMANSKI, portador da carteira de
identidade n°®. 5051132966 e CPF n°. 670.481.290-34, brasileiro, casado, residente e domiciliado

na Rua José Bonifacio, n2 636, Centro, na cidade de Bardo de Cotegipe —RS.

OQUTORGADO: Luiz Eduardo Razzia Giacomel, brasileiro, solteiro, residente e domiciliado na
Rua llma Picolo, n2 265, Centro na cidade de Bardo de Cotegipe — RS, portador do RG n°.

2088025172~ SSP/ RS, e CPF n°. 027,189.970-01.

PODERES: Amplos e gerais para o fim especial de representar a outorgante nos processos
licitatério, podendo retirar editais, efetuar cadastro, formular ofertas e fazer verbalmente
lances de precos, firmar declaragdes, desistir ou representar as razBes de recursos, retificar a
propria proposta de precos, participar de reunides, examinar e visar documentos e propostas
de precos, assinar propostas, atas ‘e contratos, recorrer e praticar todos os demais atos
necesséarios e indispensaveis ao bom e fiel desempenho do presente mandato em todas as

esferas publicas.

Esta Procuragdo tem validade até 31 de dezembro de 2022.

Tabelifi: Bel. Marls Clarice Tomasi Lorentr,

. Re-onhec;o ar NJTENTICIDADE 2 8ss nalura de Euwar zymansm ~ . M N
ropresantante o omprse camsn’meol tom "pe'proo - Bardo de Cotegipe, 03 de janeiro de 2022.

HOSPITALARES A, indicada cam a séta da uso deste Tabelionate.
pmuniio o du verdads, Dou FE K

ZW ﬂerFa TOMASH DINEZ - Substiltta da Tabolis
e ‘BarBa de C ologlpu RS - 0%/0V2022. 63 TEN

VY Emol.: 6,00 Selo: 0189:01, muoom 2492 - Vis 1,45
. \MHD(’)SOMEN‘ESFMEMENDASGURASUMS o

i 31&))3)0*"&\?
B30 OLUNONIEVL

/ Sécio- Gerente
RG: 505 134966 l CPF: 670.481.290-34
“Distribuir medicamento, uyna paixdo que ndo tem remédio.”

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 03/01/2022 14:58:45 que o documento de hash (SHA-256)
23{0ff3c50186f086ab9d4da9al 5cB4eadocd9 ebbob96408d46cdel3bbb1b42 foi validado em 03/01/2022 14:53:53 através da transagfio blockchain
0x3567d4ffe7192dedb33300828a6203ch11474214485c06¢9c4730c500a3f0839 e pode ser verificado em https:/iwww.dautin.com/FileCheck (NID: 44142)




Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, ltajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223

www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, 0 arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticagéo e representado pela fungéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de
codigo  23f0ff3c5c186f986abd4d3dal 5c84ea49cd91ebb9b96408d46cde83bbb1ba2 foi autenticado de
acordo com as Legislagdes e normas vigentes® através da rede blockchain Polygon, sob o identificader Unico
denominado NID 44142 dentro do sistema.

A autenticagéo eletrénica do documento intitulado "PROCURAGAO LUIZ", cujo assunto & descrito como
"PROCURAGAO LUIZ", faz prova de que em 03/01/2022 14:51:47, o responsavel Centermedi - Comércio de
Produtos Hospitalares Ltda - Filial SC (03.652.030/0003-32) tinha posse do arquivo com as mesmas
caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi - Comercio de
Produtos Hospitalares Ltda - Filial SC a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 03/01/2022 14:58:40 através do sistema de autenticagdo eletrénica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cédigo Civil e
Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Cédigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para 0
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagbes sobre a operagdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o codigo da
transagao blockchain 0x3567d4ffe7192dedb3330082826203cb11474214485¢c6c9c4730c500a3f0839.
Também & possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://polygonscan.com/

* Legislagao Vigente: Medida Provisoria n° 2200-2/2001, Codigo Civil e Codigo de Processo Civil.

AUTIN opsig

BLOCKGCHAIN Sk

o

e - 1
o I R,
Presidéncia da Repliblica Casa Civil E o o j;'!;h .
)

Subchafia para Agsuntas Turidicos '.-ﬂ..
MEOIHA PRAVISOIIN L.200-2
UE 24 DE N3CETO DE 2001,




Ministério da Economia N° DO PROTOCOLO (Uso da Junta Comercial)
Secretaria de Governo Digital

£ - Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragéo
?’ Secretaria de Desenvalvimento Econdmico e Turismo

NIRE (da sede ou filiai, quando a Cédigo da Natureza N° de Matricula do Agente
sede for em outra UF) Juridica Auxiliar do Comércio
43204378350 2062
T - REQUERTMENTO
ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA Junta Comercial, industrial e Servigos do Rio Grande do Sul
Nome: CENTERMEDI COMERCIOQ DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
(da Empresa ou do Agente Auxiliar do Comércio) N° FCN/REMP
requer a V.S o deferimento do seguinte ato: |” I" |I | I I I‘l
N°DE CODIGO CODIGO DO
VIAS DOATO EVENTO  QTDE DESCRICAO DO ATO/EVENTO RSP2100306258
1 | o002 ALTERACAQ
051 1 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
2244 1 '‘ALTERACAO DE ATIVIDADES ECONOMICAS (PRINCIPAL E SECUNDARIAS)
BARAQ DE COTEGIPE Representante Legal da Empresa / Agente Auxiliar do Comércio:
Local Nome:
Assinatura:
24 Setembro 2021 Telefone de Contato:
Data
2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
[[] pecisAo sINGULAR [[J oecisAo coLeciaba
Nome(s) Empresarial(ais) igual(ais) ou semelhante(s):
SIM SIM Processo em Ordem
D D A deciséo
I )
Data
D NAO ol 1. D NAO Responsavel
Data Responsave! Data Responsavel
DECISAO SINGULAR
2% Exigéncia 3° Exigéncia 40 Exigéncia 5° Exigéncia
D Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)

D Processo deferido. Publique-se e arquive-se. [:I D D D

D Processo indeferido. Publique-se.

I

Data Responsavel

DECISAO COLEGIADA

D Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)

D Processo deferido. Publique-se e arquive-se. D [:] [:] D

El Processo indeferido. Publique-se.

29 Exigéncia 32 Exigéncia 49 Exigéncia 5% Exigéncia

i1

Data Vogal Vogal Vogal

Presidenteda ______ Turma

OBSERVAGOES

Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul

{, Certifico registro sob o n® 7914832 em 08/10/2021 da Empresa CENTERMED! COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ
03652030000170 e protocolo 213351200 - 27/09/2021. Autenticagéo: 4749A2413AAFSAADB2887BCOF1453BA6161D3EC. Carlos Vicente
Bernardoni Gongalves - Secretario-Geral. Para validar este documento, acesse http://jucisrs.rs.gov.br/validacao e informe n° do protocoio

21/335.120-0 e o codigo de seguranga fSFr Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 08/10/2021 por Catlo ngen[e Bernardoni
Gongalves — Secretario-Geral, ' e pag. 1/8

o
a
v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 11/04/2022 11:44:25 que o documento de hash (SHA-256)
2bBcda3dc068fB6dcEbad 26b066d9c97150f0scabalalca2e7820583a22¢18 foi validado em 11/04/2022 11:41:04 através da transagso blockchain
0xad048d5158bdB4543b4fob880e755fb410b2aa1af064c440c612685e4b6a2143 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FlleCheck (NID: 59410)




JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO
RIO GRANDE DO SUL

Registro Digital

Capa de Processo

Identificagdo do Processo
Numero do Protocolo  |Numero do Processo Médulo Integrador Data

21/335.120-0 R8P2100306258 24/09/2021

identificagdo do(s) Assinante(s)
CPF Nome
670.481.290-34 EDIVAR SZYMANSKI 27/08/2021

Data Assinatura

Assinado utilizando o(s) Seguinte(s) selo(s) do g

Selo Ouro - Certificado Digital

Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul
Certifico registro sob o n°® 7914832 em 08/10/2021 da Empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ

03652030000170 e protocolo 213351200 - 27/09/2021. Autenticagdo: 4749A2413AAF9AADG2887BCOF14563BA6161D3EC, Carlos Vicente
Bernardoni Gongalves - Secretario-Geral, Para validar este documento, acesse http://jucisrs.rs.gov.br/validacao e informe n° do protocolo
21/335.120-0 e o cddigo de seguranca f5Fr Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 08/10/2021 por Carlos Vicente Bernardoni

Gongalves — Secretério-Geral. Sk e 1
BHLRSARLHIR

Y
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v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 11/04/2022 11:44:25 que o documento de hash (SHA-2586)
2bBc4a32c068ffB6dcEbad216b06ed9c97150f0scabatatcd2e782e583a22¢f8 foi validado em 11/04/2022 11:41:04 através da transagdo blockchain
0xad048d5158bdB84543b4{9b880e755fh410b2aalaf064c440c612e85e4b6a2143 e pode ser verificado em hitps://www.dautin.com/FileCheck (NID: 59410)




ALTERACAO E CONSOLIDACAO DE CONTRATO SOCIAL
CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
NIRE N*" 4320437835-0

EDIVAR SZYMANSKI, brasileiro, casado pelo regime de comunhdio universal de bens, comerciante,
residente e domiciliado a rua José Bonificio, 636 centro da cidade de Barfio de Cotegipe-Rs, portador da
cédula de identidade n° 5051132966 SSP-RS ¢ CIC 670.481.290-34 ¢ VILSON SZYMANSKI, brasileiro,
casado pelo regime de comunhfo universal de bens, residente e domiciliado a rua Adio Welker, 90 apto 01
centro da cidade de Barfio de Cotegipe-Rs, portador da cédula de identidade n°® 1021870736 SSP-RS ¢ CIC
162.522.250-53, unicos soécios da sociedade CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, com sede social na BR-480 n° 795, centro da cidade de Barfio de Cotegipe-Rs,
inscrita no CNPJ sob n°® 03.652.030/0001-70, devidamente registrada na Junta Comercial do RGS, sob NIRE
n° 4320437835-0, e filial n® 01, localizada no Acesso Florenal Ribeiro, 1551-D, Bairro Quedas do Palmital,
cidade de Chapecd (SC), CEP 89815-290, inscrita no CNPJ sob n°® 03.652.030/0003-32 resolvem alterar ¢
consolidar seu contrato constitutivo e demais altera¢des, conforme clausulas e condi¢Ses seguintes:

I-DA ALTERACAO CONTRATUAL

Clausula Primeira

Os sécios de comum acordo resolvem alterar os objetivos sociais da matriz, passando ser os seguintes: A
sociedade tem por objetivos sociais, a exploragio por conta propria do Comércio atacadista, de produtos
hospitalares, de produtos farmacéuticos e de produtos odontoldgicos. Comércio atacadista de roupas e
acessérios para uso profissional e de seguranga do trabalho. Importagdo e exportagio de produtos médicos
hospitalares. Transporte de medicamentos e produtos médicos hospitalares. Transporte rodovidrio de carga
municipal (exceto produtos perigosos e mudangas). Transporte rodovidrio de carga, intermunicipal,
interestadual e internacional (exceto produtos perigosos e mudanga).

TI- DA CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
A vista da modificagdio ora ajustada, CONSOLIDA-SE O CONTRATO SOCIAL, com a seguinte redagao:

1- Da Denominacio e Sede

Cliusula primeira

A Sociedade Empresaria Limitada, gira sob a denominagfo social de CENTERMEDI-COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com sede social localizada na BR~ 480 — n° 795, cidade de Barido
de Cotegipe-Rs, CEP 99740-000 e filial n® 01 localizada no acesso Florenal Ribeiro, 1551-D, bairro Santos
Dumont, cidade de Chapeco (Sc), CEP 89815-290.

Pardgrafo anico
Ao presente contrato social aplicam-se supletivamente, no que couber, as disposicdes legais da Lei de
Sociedades por Agdes, no termo do pardgrafo tinico do artigo 1.053 do cadigo civil (lei 10.406/2002).

11- Filiais

A sociedade poderd a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependéncia, mediante alteragéo
contratual assinada pela maioria representativa do capital social.

I11- Do Prazo de duragio e inicio de atividades

Clausula Terceira

A sociedade teve suas atividades iniciadas em 01 de fevereiro de 2000 sendo sua duragdo por prazo
indeterminado.
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1V- Do Objeto Social

Clausula Quarta

A sociedade tem por objetivos sociais, a exploragdio por conta propria do Comércio atacadista, de produtos
hospitalares, de produtos farmacéuticos ¢ de produtos odontolégicos. Coméreio atacadista de roupas ¢
acessorios para uso profissional e de seguranga do trabalho. Tmportagfio e exportagdo de produtos médicos
hospitalares. Transporte de medicamentos e produtos médicos hospitalares. Transporte rodoviario de carga
municipal (exceto produtos perigosos e mudangas). Transporte rodovidrio de carga, intermunicipal,
interestadual e internacional (exceto produtos perigosos e mudanga).

V- Do Capital Social e Distribuigio

Cliausula Quinta

O capital social da sociedade é de R$ 500.000,00 (Quinhentos mil reais), devidamente integralizado, em

moeda corrente nacional, e assim distribuidos entre os sécios:

a) Edivar Szymanski — acima ja qualificado, com uma participagfio social de R$ 375.000,00 (trezentos ¢
setenta e cinco mil reais), representando uma participago social de 75,00% (setenta e cinco por cento),
do capital social;

b) Vilson Szymanski — acima ja qualificado, com uma participagfio social de R$ 125.000,00 (cento e vinte ¢
cinco mil reais), representando uma participagio social de 25,00% (vinte ¢ cinco por cento), do capital
social;

Pardgrafo Primeiro:
A responsabilidade de cada s6cio € restrita ao valor de suas quotas, mas todos respondem solidariamente
pela integralizago do capital social.

VI- Da Administragio

Clausula Sexta

A administragdo € o uso do nome empresarial, caberd a ambos os sdcios, de forma individual ou em conjunto,
competindo-lhes todos os poderes necessirios d administragiio e representagfio da sociedade, vedado, no
entanto, a concessdo de avais, endossos, fiangas e quaisquer outras garantias estranhas ao interesse social ou

assumir obrigagoes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros.

Paragrafo Primeiro
A sociedade podera ser administrada por administradores nédo sécios.

Paragrafo Segundo
A alienagéio e o gravame de bens imdveis dependerio da autorizagdo da maioria representativa do capital
social.

VII- Da Remuneracgio

Clausula Sétima

Os sécios no exercicio da administragéo, terdo direito a uma retirada mensal, a titulo de pré-labore, fixada
consensualmente entre os s6cios, e em caso de divergéncia, o limite de isengfio prevista na legislagéo do
imposto de renda, na tabela do trabalho assalariado.

VIII- Do Encerramento do Exercicio Social

Junta Comercial, Industrial e Servigos do Ric Grande do Sul

, Certifico registro sob o n° 7914832 em 08/10/2021 da Empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ
03652030000170 e protocolo 213351200 - 27/09/2021. Autenticagho: 4749A2413AAF9AADE2887BCIF1453BAB161D3EC. Carlos Vicente

Bernardoni Gongalves - Secretario-Geral. Para validar este documento, acesse http:/jucisrs.rs.gov.brivalidacaoc e informe n° do protocolo

21/335.120-0 e o codigo de seguranga f5Fr Esta cépia fol autenticada digitalmente e assinada em 08/10/2021 por Carlos Vicente Bernardoni

Gongalves — Secretario-Geral. 1 (e pag. 4/8

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digltais e Servigos Ltda EPP certifica em 11/04/2022 11:44:25 que o documento de hash (SHA-256)
2b8c4a32c068HB6dcEba4216b06ed9co7150f0scabalalcd2e782e583a22¢f8 foi validado em 11/04/2022 11:41:04 através da transag#o blockchain
0xa4048d5158bdB84543b4f9b880e755fb410b2aalaf064c440c612e8564b6a2143 e pode ser verificado em https /iwww . dautin.com/FileCheck (NID: 59410)




1417

Cldusula Oitava

Anualmente, ao término de cada exercicio social, que se dard em 31 de dezemibro, o(s) administrador(es)
prestario contas justificadas de sua(s) administragdo, procedendo a elaboragéo do inventario, do balango
patrimonial e do balango de resultado econdmico, cabendo aos socios, na proporgéo de suas quotas, as perdas
ou lucros porventura apurados.

Clausula Nona
Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os sdcios se reunirdo para discutir ¢ votar as contas

do administrador.

IX- Da Retirada, interdi¢io ou Falecimento de Sécio

Clausula Décima

Falecendo ou interditado qualquer sécio, a sociedade continuara suas atividades com os herdeiros, succssores
e o incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse destes ou dos sdcios remanescentes, o valor de seus
haveres serd apurado e liquidado com base na situagdo patrimonial da sociedade 4 data da resolugdo,
verificada em balango especialmente levantado para esta finalidade.

Paragrafo unico:
O mesmo procedimento serd adotado em outros casos em que a sociedade se resolva em relagfio a um dos
sécios.

X- Das Delibera¢des
Cliusula Décima-primeira
As deliberagdes sociais serfio tomadas na forma da lei, contados segundo o valor das quotas de cada socio.

XI- Do Foro Juridico

Clausula Décima-segunda

As partes elegem o foro da cidade de Erechim-Rs, para dirimir quaisquer duvidas, ou controvérsias oriundas
do presente contrato.

XII- Da Declaracgio

Clausula Decima-terceira

Os Administradores declaram, sob as penas da lei, de que n#o estdo impedidos de exercer a administracdo da
sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagfio criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a
pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de
prevaricagfio, peita ou suborno, concussio, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema
financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica, ou a
propriedade. E, por assim terem convencionado, assinam o presente contrato em 03 (trés) vias de igual forma
e teor, na presenca de duas testemunhas abaixo assinadas.

Barfdo de Cotegipe(Rs), 24 de setembro de 2021.

Edivar Szymanski Vilson Szymanski
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JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO
RIO GRANDE DO SUL
Registro Digital
Documento Principal
ldentificag&o do Processo
Numero do Protocolo  |Nimero do Processo Mdédulo Integrador Data
21/335.120-0 RSP2100306258 24/09/2021
ldentificagao do(s) Assinante(s)
CPF Nome : Data Assinatura
670.481.290-34 EDIVAR SZYMANSKI 27/09/2021
Assinado utilizando o(s) seguinte(s) selo(s) do g7l - AT
Selo Quro - Certificado Digital

162.5622.250-53 VILSON SZYMANSKI 27/09/2021

Assinado utilizando o(s) seguinte(s) selo(s) do & ahs: Mt

Selo Ouro - Certificado Digital
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Sisterna Naclonal de Regisiro de Empresas Mercantil - SINREM
Guverno do Estadu do Riv Grande Do Sul

Secretaria de Deservolvimento Econdmico e Turismo

Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul

TERMO DE AUTENTICACAO - REGISTRO DIGITAL

Certifico que o ato, assinado digitalmente, da empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, de CNPJ 03.652.030/0001-70 e protocolado sob o nimero 21/335.120-0 em 27/09/2021,
encontra-se registrado na Junta Comercial sob o niimero 7914832, em 08/10/2021, O ato foi deferido eletronicamente
pelo examinador Volmar Catapan.

Certifica o registro, o Secretario-Geral, Carlos Vicente Bernardoni Gongalves. Para sua validagdo, deverd ser acessado
o sitio eletrdnico do Portal de Servigos / Validar Documentos (https:/portalservicos.jucisrs.rs.gov.br/Portal/pages/
imagemProcesso/viaUnica.jsf) e informar o niimero de protocolo e chave de seguranga.

Capa de Processo

‘Assinante(s) = g e
CPF Nome Data Assinatura
670.481.290-34 EDIVAR SZYMANSKI 27/09/2021
Assinado utilizando o(s) seguinte(s) selo(s) do  gpurbst - ™
Selo Ouro - Certificado Digital
D to Pri 1
CPF Nome Data Assinatura
162.522.250-53 V}LSON SZY_MANSKI 27/09/2021

vAssinado utilizando o(s) seguinte(s) selo(s) do g 1M

Selo Ouro - Certificado Digital

670.481.290-34 EDIVAR SZYMANSKI 27/09/2021
Assinado utilizando o(s) seguinte(s) selo(s) do gty -~ 37

Selo Ouro - Certificado Digital

Data de inicio dos efeitos do registro (art. 36, Lei 8.934/1994): 24/09/2021

Documento assinado eletronicamente por Volmar Catapan, Servidor(a) Pablico(a), em 08/10/2021, as
09:29.

A autencidade desse documento pode ser conferida no portal de servigos da jucisrs informando o
numero do protocolo 21/335.120-0.
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JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO

RIO GRANDE DO SUL

Registro Digital

O ato foi deferido e assinado digitalmente por :

Identificagdo do(s) Assinante(s)

CPF

Nome

193.107.810-68

CARLOS VICENTE BERNARDONI GONCALVES

Porto Alegre. sexta-feira, 08 de outubro de 2021
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, ltajai - Santa Catarind
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223

www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIGOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela fungéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de
cddigo 2b8c4a32c068ff86dc6bad2f6b06ed9c97150f0ecabalalcd2e782e583a22cf8 foi autenticado de acordo
com as Legislagdes e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador Unico
denominado NID 59410 dentro do sistema.

A autenticacio eletrénica do documento intitulado "Contrato Social”, cujo assunto é descrito como "Contrato
Social", faz prova de que em 11/04/2022 11:41:04, o responsavel Centermedi - Comércio de Produtos
Hospitalares Ltda - Filial SC (03.652.030/0003-32) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi - Comércio de Produtos Hospitalares Lida
- Filial SC a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN
Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 11/04/2022 11:42:14 através do sistema de autenticagio eletrbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cdédigo Civil e
Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagdes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transagdo blockchain 0xa4048d5158bd84543b4f9b880e755fb410b2aa1af064c440c612e85e4b6a2143,
Também ¢é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

* Legislacdo Vigente: Medida Provisdria n® 2200-2/2001, Codigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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PODER JUDICIARIO
TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SANTA CATARINA

Comarca de Chapeco

CERTIDAO
FALENCIA, CONCORDATA E RECUPERAGAO JUDICIAL

CERTIDAO N°: 67503 FOLHA: 1/1

A vista dos registros civeis constantes nos sistemas de informatica do Poder Judiciério do Estado de Santa
Catarina da Comarca de Chapecd, com distribuigao anterior & data de 25/10/2022, verificou-se NADA CONSTAR em
nome de:

CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, portador do CNPJ: 03.652.030/0003-32, ***

OBSERVAGOES:
a) para a emissdo desta certidao, foram considerados os normativos do Conselho Nacional de Justiga;

b) os dados informados sdo de responsabilidade do solicitante e devem ser conferidos pelo interessado e/ou
destinatério;

c¢)aautenticidade deste documento podera ser confirmada noenderego eletrénico http://www.tjsc.jus.br/portal, opgéo
Certiddes/Conferéncia de Certidéo;

d) para a Comarca da Capital, a pesquisa abrange os feitos em andamento do Foro Central, Eduardo Luz, Norte da
llha, Férum Bancdrio e Distrital do Continente;

e) certidao é expedida em consonancia com a Lei n® 11.101/2005, com a incluso das classes extrajudiciais: 128 -
Recuperagédo Extrajudicial e 20331 - Homologag&o de Recuperagao Extrajudicial.

ATENGAO: A presente certiddo é valida desde que apresentada juntamente com a respectiva certido de registros
cadastrados no sistema eproc, disponivel através do enderego https://certeprocig.tjsc.jus.br

Certifico finalmente que esta certiddo € isenta de custas.

Esta certidao foi emitida pela internet e sua validade € de 60 dias.

Chapecd, quarta-feira, 26 de outubro de 2022.

0012764597
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Numero do pedido: 1778399
FOLHA: 1/ 1

PODER juxcmmo
TRIBUNAL DE JUSTICA

de Santa Catarina

CERTIDAO FAL&NCIA, CONCORDATA E RECUPERAGA0 JUDICIAL Ne: 1778399

A vista dos registros constantes no sistema eproc do Primeiro Grau de Jurisdigdo do Poder
Judiciario de Santa Catarina, utilizando como pardmetro os dados informados pelo(a) requerente, NADA
CONSTA distribuido em relagéo a:

NOME: CENTERMEDI - COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
Raiz do CNPJ: 03.652.030
Certidao emitida as 09:57 de 26/10/2022.

OBSERVAGOES

1) Esta certidéo tem validade de 60 (sessenta) dias a contar da data da emisséo.

2) Esta certiddo abrange todo o primeiro grau de jurisdigdo do Poder Judiciario Catarinense.

3) Certiddo expedida em consonéncia com a Lei n? 11.101/2005, com a inclusdo das classes
extrajudiciais: 128 - Recuperagdo Extrajudicial e 20331 - Homologagdo de Recuperagéo Extrajudicial;

4) Foram considerados os normativos do CNJ;

5) Os dados informados sdo de responsabilidade do solicitante e devem ser conferidos pelo interessado
e/ou destinatario;

6) Esta certiddo abrange os processos dos Juizados Especiais e das Turmas Recursais;

ATENGAO: A presente certidéo é valida desde que apresentada juntamente com a respectiva certiddo de
registros cadastrados no sistema de automacdo da justica - SAJ5, disponivel através do endereco
https://esaj.tisc.jus.br/sco/abrirCadastro.do

A autenticidade da certiddo podera ser confirmada no enderego eletronico https://certeprocig.tisc.ius.br/download
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SISTEMA THEMIS
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PODER JUDICIARIO

CERTIDAO JUDICIAL CIVEL NEGATIVA

A vista dos registros constantes nos sistemas de
Informatica do Poder Judicidrio do Estado do Rio Grande do Sul é
expedida a presente certidido por ndo constar distribuigdo de agdo
falimentar, concordataria, recuperac¢do Judicial e extrajudicial em
tramitagdo contra a seguinte parte interessada:
CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LITDA %%k dkoh ko ko kok ko % x
Pessoa juridica inscrita sob o CNPJ n. 03.652.030/0001-70, estabeleci-
da na Rod BR 480, n. 795, no municipio de Bardo de Cotegipe/RS, ****x*

Erechim, 03 de ocutubro de 2022, as 12h42min

Assinado eletronicamente por Rlo Grande Do Sul Poder Judiciario .
Confira autenticidade em https://wew.tjrs.jus.br/verificadocs, informando 0001436428422, Pagina 1/2
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DOCUMENTO ASSINADO POR

¥ ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

PODER JUDICIARIO
TRIBUNAIL DE JUSTICA

DATA

1425@
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Este é um documento eletrénico assinado digitalmente conforme Lei Federal
n° 11.419/2006 de 19/12/2006, art. 1°, paragrafo 2°, inciso I,

Para conferéncia do contetido deste documento, acesse, na internet, o
enderego https.//www.tirs jus.br/verificadocs e digite o seguinte

numero verificador; (0001436428422
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v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitals e Servigos Ltda EPP certifica em 04/10/2022 11:36:31 que o documento de hash (SHA-256)
121930c39d23e765fd6481176b4e7d072fdfb047{497df1518d74120417674ca fol validado em 04/10/2022 10:57:55 através da transag#io blockchain
0x21dd215d68aac96fda25f1 58abafatcsd638dfd534dfdb31051726d5¢320537f e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FlleCheck (NiD: 86870)
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223

www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticagdo e representado pela fungdo hash criptografica conhecida como SHA-256, de
coddigo 12f930c39d23e7e5fd6481176b4e7d072fdfb047f497df1518d74120417674ca foi autenticado de acordo
com as Legislagdes e normas vigentes® através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador Unico
denominado NID 86870 dentro do sistema.

A autenticagdo eletrdnica do documento intitulado "FALENCIA", cujo assunto € descrito como "FALENCIA",
faz prova de que em 04/10/2022 10:57:50, o responsavel Centermedi Comercio de Produtos Hospitalares
Ltda (03.652.030/0001-70) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na
prova de autenticidade, sendo de Centermedi Comercio de Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade,
Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 04/10/2022 10:58:59 através do sistema de autenticagdo eletrénica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Cédigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informag8es sobre a operagédo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transagéo blockchain 0x21dd215d68aac96fda25f158abafalc5d638dfd534dfdb31051726d5¢320537f.
Também é possivel acessar a consulta através da rede biockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

* Legislagdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.

DAUTIN e

BLOCKIOHAIN

1
, ikt
. Presidéncia da Repdbiica Casa Civi [] = -
Subchefia para Agsuntos Ruridicos "
MEDIDA PROVISORIA 2,200-2
# BE 24 DE AGOSTO DE 2001




234 ESTALO DRI GHANDE 00 SYL
3 PODRER JUDICIARIO

COMARCA DE ERECHIM -~ RS
Cartdrio da Direcdo do Foro

CERTIDAO

Certifico, usando a faculdade que me confere a lei e por haver sido
pedido pela parte interessada que, revendo em meu Cartério, verifiquel
constar nesta Comarca de Erechim-RS, quatro (04) Cartérios de Protestos
de Titulos e de Registros Especiais, sendo um {01) em Erechim; um (01)
em Aratiba-RS; um (01) em Jacutinga; um (01) em Campinas do Sul; e,
ainda, um (01) Cartdrio de Distribuicdo e Contadoria no Foro de Erechim, o
qual distribui todos os feitos, inclusive os de Faléncias e Concordata.
Certifico ainda que, por ora, ndo hé previsdo de instalagdo de outros
cartérios de Protestos de Titulos, Registros Especiais e Distribuicdo e
Contadoria. Era o que me cabia certificar, O referido é verdade e dou fé,

Erechim, 03de _AD  de 2022,

A\, —
Katia € }r%cﬁ;vero
Técnica Judici/éria da Diregdo do Foro

Matricula 12848476

Poder Judlictrio do Estado do Rio Grande do Sul -~ Comarca de Erechim
Rua Clementina Rossi,.n.® 129 - CEP: 99.700-000 - Erechim — RS
Fone; (54) 3046-9880 — Ramel 1505, 1506 & 1508

Email; frerechirmjzdir@tirs: jus. br

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitals & Servigos Lida EPP certifica em 04/10/2022 11:33:08 que o documento de hash (SHA-256)
aa1f6eda56cf557461bcabbdBtd14d421c24319c800a5af14dcf797d48006fd3 fol validado em 04/10/2022 10:57:34 através da transag#o blockchain
0xa400baladcbefd077dcdae0feSead0fad553971b76120b42ddf148a948bc6 e pode ser verificado em hitps://www.dautin.com/FlleCheck (NID: 86868)
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21

Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajaf - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela fungéo hash criptogréafica conhecida como SHA-256, de
codigo aaiféeda56cf557461bcabb48fd14d421c243f9c809a5af14dcf797d49006fd3 foi autenticado de acordo
com as Legislagbes e normas vigentes® através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador tnico
denominado NID 86868 dentro do sistema.

A autenticag@o eletrénica do documento intitulado "CONCORDATA ", cujo assunto € descritoc como
"CONCORDATA ", faz prova de que em 04/10/2022 10:57:23, o responsavel Centermedi Comercio de
Produtos Hospitalares Ltda (03.652.030/0001-70) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi Comercio de Produtos Hospitalares Ltda a
responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 04/10/2022 11:10:18 através do sistema de autenticagdo eletronica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cédigo Clvil e
Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Cdédigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagdes sobre a operagio acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transagéo blockchain 0xa400batadc1bcfd077dcdae0fe9ead0f9d5539ff71b76120b42ddf148a948bc6.
Também & possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

' Legislagéo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.

LAUTIN

BLOCKIOHAIN

Presidéncia da Replblica Casa Civil
; Subchefla para Agsuntos: Juridicns
- MEDIDA PROVISORIA 2.200-2

" DE 24 DE AGOSTO DE 2001,
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO A A DATA DE ABERTURA
03.652.030/0003-32 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO 2710512020
FILIAL CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
FILIAL SC DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.42-7-02 - Comércio atacadista de roupas e acessorios para uso profissional e de seguranca do trabalho (Dispensada
*

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontoldgicos

46.64-8-00 - Comérclo atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
peg¢as

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
AC FLORENAL RIBEIRO 1661-D ke

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF

89.815-290 QUEDAS DO PALMITAL CHAPECO sC
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

ADELAR@ESCRITORIORIGONI.COM.BR (54) 3523-2700

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

*kkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 27/05/2020

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAQO ESPECIAL
dkdokikk ek kb k

(*) A dispensa de alvards e licengas é direito do empreendedor que atende aos requisitos constantes na Resolugdo CGSIM n° 51, de 11 de
junho de 2019, ou da legislagdo propria encaminhada ao CGSIM pelos entes federativos, ndo tendo a Receita Federal qualquer
responsabilidade quanto as atividades dispensadas.

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 09/11/2022 as 07:41:40 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1

about:blank n
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09/11/2022 07:48 Secretaria de Estado da Fazenda de Santa Catarina

Comprovante de Inscricio ¢ de Situaciao Cadastral

Sr(a). contribuinte,
Confira os dados de cadastro da Pessoa Juridica e, existindo qualquer divergéncia, providencie junto a
Secretaria de Estado da Fazenda a sua atualizag¢do cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

CNPJICPF COMPROVANTE DE INSCRIGAO ESTADUAL E INICIO ATIVIDADE COM ICMS
03652030000332 DE SITUACAO CADASTRAL 20/10/2020

INSCRIGAQ ESTADUAL NOME EMPRESARIAL

260516392 CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) REGIME DE APURAGAQ DO ICMS
Aererk ' NORMAL

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odontomédicohospitalar; partes e
pecas

4645103 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

4642702 - Comércio atacadista de roupas e acessorios para uso profissional e de seguranga do trabalho

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico, hospitalar e de laboratérios

INFORMAGOES SOBRE DOCUMENTOS ELETRONICOS
- Credenciado a Emitir Escrituragdo Fiscal Digital - EFD a partir de 20/10/2020
- Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletronica - NFe a partir de 20/10/2020

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
2062 - SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

ACESSO FLORENAL RIBEIRO 1651-D bl

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
89815-230 QUEDAS DO PALMITAL CHAPECO SC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

ADELAR@ESCRITORIORIGONI.COM.ER 35232700

SITUAGAO CADASTRAL

ATIVO desde 20/10/2020

Modelo aprovado pela Portaria SEF n® 375, de 26/08/2003.
Emitido em 09/11/2022 07:42:42 (data e hora de Brasilia).

https://sat.sef.sc.gov.britax. NET/tax.Net.Cadastro/result_sitcad.aspx?dat=074242
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Secretaria de Estado da Fazenda de Santa Catarina

Comprovante de Inscri¢io e de Situa¢do Cadastral

Sr(a). contribuinte,

1431,

Confira os dados de cadastro da Pessoa Juridica e, existindo qualquer divergéncia, providencie junto a
Secretaria de Estado da Fazenda a sua atualizacdo cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA
CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

CNPJICPF
03652030000332

COMPROVANTE DE INSCRIGAO ESTADUAL E

DE SITUAGAO CADASTRAL

INICIO ATIVIDADE COM ICMS
20/10/2020

INSCRICAQ ESTADUAL
260516392

NOME EMPRESARIAL
CENTERMEDI-COMERGIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Kk

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA}

REGIME DE APURAGAO DO ICMS
NORMAL

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

pecas

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odontomédicohospitalar; partes e

4645103 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos
4642702 - Comércio atacadista de roupas e acessorios para uso profissional e de segurancga do trabalho
4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios

INFORMAGOES SOBRE DOCUMENTOS ELETRONICOS
- Credenclado a Emitir Escrituragao Fiscal Digital - EFD a partir de 20/10/2020
- Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletronica - NFe a partir de 20/10/2020

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
2062 - SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

LOGRADOURO NUMERQ COMPLEMENTO

ACESSO FLORENAL RIBEIRO 1651-D K

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
89815-290 QUEDAS DO PALMITAL CHAPEC(') SC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

ADELAR@ESCRITORIORIGONLCOM.ER 35232700

SITUAGAO CADASTRAL
ATIVO desde 20/10/2020

Modelo aprovado pela Portaria SEF n® 375, de 26/08/2003.
Emitido em 09/11/2022 07:42:42 (data e hora de Brasilia).

https://sat.sef.sc.gov.br/tax.NET/tax.Net.Cadastro/result_sitcad.aspx?dat=074242
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 03.652.030/0001-70

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
ndo constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) juntc a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os érgéos e fundos publicos da administragédo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuictes 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 aceitacéo desta certiddo estd condicionada a 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 15:49:22 do dia 30/09/2022 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 29/03/2023.

Cadigo de controle da certiddo; FE2B.4516.CDCD.D872

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

<)
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS ESTADUAIS

Nome {razdo social): CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/CPF: 03.652.030/0003-32

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, é certificado
gue n3o constam, na presente data, pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
divida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei n2 3938/66, Art. 154
Ndmero da certiddo: 220140177470668

Data de emissio: 30/09/2022 16:48:45
Validade (Lel n2 3938/66, Art. 158,

modificado pelo artigo 18 da Lei n 29/11/2022
15.510/11.):

A autenticidade desta certiddo deverd ser confirmada na péagina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no enderego:
http://www.sef.sc.gov.br

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 10/10/2022 17:01:47



MUNICIPIO DE CHAPECO
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CERTIDAO NEGATIVA DE TRIBUTOS MUNICIPAIS

NUMERO CERTIDAO: DATA DA EMISSAO: DATA DA VALIDADE:
120518 / 2022 13/09/2022 1211212022
CPF / CNPJ: NOME !/ RAZAO SOCIAL:
03.652.030/0003-32 CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
INSCRIGAO MUNICIPAL: 63942
ATIVIDADE CNAE:

4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4642702 - Comércio atacadista de roupas e acessorios para uso profissional e de seguranga do trabalho

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso meédico, cir(rgico, hospitalar e de laboratorios

4645103 - Comércio atacadista de produtos odontoldgicos

4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar, partes e pecas

ENDERECO / LOCALIZACAOQ:

Logradouro; FLORENAL RIBEIRO, 1551-D Complemento:

Bairro: QUEDAS DO PALMITAL Apto: Bloco: CEP: 89815-290
AVISO:

N&o constam débitos vencidos em aberio, até o momento.

DESCRIGAO:

Ressalvado o direito de a Fazenda Municipal cobrar e inscrever quaisquer dividas de responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a
ser apuradas, € certificado que ndo constam pendéncias com base nos dados acima informado, relativas a tributos de competéncia do Municipio de

Chapeco

CODIGO DE CONTROLE DA CERTIDAO
C22120518N9197D68

A autenticidade desta podera ser confirmada na pagina da Municipio de Chapecé
www.chapeco.sc.gov.br

Municipio de Chapeco Av. Getulio Dorneles Vargas, 957S




07/11/2022 07:31

Consulta Regularidade do Empregador

AT BECONG

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  03.652.030/0003-32

Razio Social:CENTERMEDI COM DE PRODUTOS HOSPITALARES

Endereco:  AC FLORENAL RIBEIRO1551 D / QUEDAS DO PALMITALO / CHAPECO / SC
/ 89815-290

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe 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 cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:02/11/2022 a 01/12/2022

Certificacdo Nimero: 2022110200404612832254
Informacdo obtida em 07/11/2022 07:31:31

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

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf
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CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA (MATRIZ E
FILIAIS)

CNPJ: 03.652.030/0003-32

Certidi3o n°: 25541483/2022

Expedigdo: 10/08/2022, &s 14:05:35

Validade: 06/02/2023 - 180 (cento e oiltenta) dias, contados da data
de sua expedigdo. '

Certifica-se que CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 03.652.030/0003-32,
NXO CONSTA como inadimplente no Banco Nacional de Devedores
Trabalhistas.

Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leils 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 relagdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitag¢do desta certidio condiciona-se & verificagdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMACKO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessdriog a4 identificacido das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justica do Trabalho guanto as obrigag¢des
estabelecidas em sentenca condenatdéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honoréarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministério Piblico do
Trabalho, Comiss3o de Conciliagdo Prévia ou demais titulos que, por

disposicdo legal, contiver forga executiva.
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ACESSO FLORENAL RIBEIRO, N® 1551 D — FILIAL 5C
CEP 89815-290, Chapeco — SC, Inscr. Est.: 260,516,392

(&)CE ~
N CNPJ: 03.652.030/0003-32, Fone/Fax: {54) 3523-2700
www.centermedi.com.br

CENTERMEDI COMERCIO DE PROBUTOS HOSPITALARES LTDA,

DECLARAGAO ANEXO lli

érgﬁo: PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO - PR
Licitagdo Modalidade: PREGAO ELETRONICO N° 107/2022

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda — FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n°
03.652.030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N° 1551 D, na cidade de Chapeco — SC, por intermédio de seu
representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01, através de seu

representante legal infra-assinado, 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
ndo empregamos menores de 18 (dezoito) anos em frabalho noturno, perigoso ou insalubre e n&o empregamos menores de
16 (dezesseis) anos. Ressalva ainda, que, caso empregue menores na condicdo de aprendiz (a partir de 14 anos, devera
informar tal situagdo no mesmo documento).

2) Declaramos, sob as penas da lei, que a empresa ndo foi declarada inidénea para licitar ou contratar com a
Administragédo Publica.

3) Declaramos para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos licitatorios, instaurados
por este Municipio, que o(a) responsavel legal da empresa é o(a) Sr.(a) Luiz Eduardo Giacomel, Portador(a) do RG sob n°
2088025172 e CPF° 027.189.970-01, cuja fung&o/ cargo é Representante Legal (sécio administrador/procurador/diretor/etc.),
responsavel pela assinatura da Ata de Registro de Pregos.

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

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

6) Declaramos para os devidos fins que em caso de qualquer comunicagao futura referente e este processo licitatério,
bem como em caso de eventual contratag&o, concordo que a Ata de Registro de Precos seja encaminhada para o seguinte
enderego:

E-mail: centermedisc@centermedi.com .br

Telefone: (54) 3523-2700

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

8) Nomeamos e constituimos o senhor(a) Luiz Eduardo Giacomel, portador(a) do CPF/MF sob n.° 027.189.970-01,
para ser o(a) responsavel para acompanhar a execugdo da Ata de Registro de Pregos, referente ao Pregédo Eletronico n.°
107/2022 e todos os atos necessarios ao cumprimento das obrigagdes contidas no instrumento convocatério, seus Anexos e

na Ata de Registro de Precos/Contrato.

Chapecé ~ SC, 09 de Novembro de 2022.
Digitally signed by
LUIZ EDUARDO ruiz ebuarpo

RAZZ RAZZIA
IA GIACOMEL:027189970

UAINAALL AT



ACESSO FLORENAL RIBEIRO, N° 1551 D — FILIAL SC
CEP 89815-290, Chapeco ~ SC, Inscr. Est.: 260.516.392
CNPJ: 03.652.030/0003-32, Fone/Fax: {(54) 3523-2700

www.centermedi.com.br

&ceNT]

CENTERMED] COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

DECLARAGAO SERVIDORES

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda — FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n°
03.652.030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N° 1551 D, na cidade de Chapeco — SC, por intermédio de seu
representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01, declara sob as
penas da Lei, que n&o existe em seu quadro de empregados, servidores publicos da ativa; empregado de empresa publica ou
empregado de empresa de economia mista da contratante exercendo fungdes de geréncia, administragéo, parentesco ou
tomada de decis@o com este 6rgao na forma do art. 9°, inciso Il da Lei 8.666/93. (Art. 4°, 9°, |l da Lei 8.666/1.993).

Chapecé -~ SC, 19 de outubro de 2022,

LUIZ Assinado de forma
digital LUiZ
EDUARDO EgllJZR%% RAZZIA
RAZZIA GIACOMEL:02718
. 997001
GIACOMEL:0 Dados: 2022:10‘.1 9

— . A o . S . o



ACESSO FLORENAL RIBEIRO, N° 1551 D ~ FILIAL 8C
CEP 89815-290, Chapeco ~SC, Inscr. Est.: 260.516.392

I NT CNPJ: 03.652.030/0003-32, Fone/Fax: (54) 3523-2700

CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. www.centermedi.com.bry

DECLARAGAO RESPONSABILIDADE

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda — FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n°. 03.652.030/0003-
32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N° 1551 D, na cidade de Chapeco — SC, por intermédio de seu representante legal o (a) Sr.
Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01, DECLARA, para fins de atendimento ao que
consta do edital, que a empresa CENTERMEDI-SC tomou conhecimento do Edital e de todas as condi¢bes de participagéo na
Licitagdo e se compromete a cumprir todos os termos do Edital, e a fornecer material de qualidade, sob as penas da Lei.

Chapeco ~ SC, 19 de outubro de 2022,

LU'Z Assinado de forma
digital ulz
EDUARDO g5l iafe razzia
RAZZIA GIACOMEL:027189
97001
GIACOMEL:0 g, 4os: 2022.10.19



ACESSO FLORENAL RIBEIRG, N” 1551 D ~ FILIAL SC
CEP 89815-290, Chapeco —SC, Inscr. Est.: 260.516.392

x : www.centermedi.com.br

CNPJ: 03.652.030/0003-32, Fone/Fax: {54} 3523-2700
GENTERMEDI GOMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

DECLARACAO MENOR

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda — FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n°
03.652.030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N° 15651 D, na cidade de Chapeco — SC, por intermédio de seu
representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01, DECLARA, para
fins no disposto no inciso V do artigo 27 da Lei 8.666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei 9.854, de 27 de outubro de
1999, que ndo emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de dezesseis

anos.

Ressalva; emprega menor, a partir de quatorze anos, na condi¢go de'aprendiz (X).

Chapecdé —~ SC, 19 de outubro de 2022,

LUIZ Assinado de forma
digital por LUIZ

EDUARDO EDUARDO RAZZIA

RAZZIA GIACOMEL:027189

97001
GIACOMEL:0 p,405: 2022.10.19



ACESSD FLORENAL RIBEIRO, N” 1551 D — FILIAL SC
CEP 89815-290, Chapeco — SC, Inscr. Est.: 260.516.392

x ___ www.centermedi.com.br

CNPJ: 03.652.030/0003-32, Fone/Fax: (54) 3523-2700
CENTERMED] COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

DECLARAGAO INIDONIEDADE

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda — FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n°
03.652.030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N° 1551 D, na cidade de Chapeco — SC, por intermédio de seu
representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacome!, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01, informa que néo
foi declarada INIDONEA para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, nos termos do inciso IV, do artigo 87 da Lei
Federal n° 8.666/93 e alteragdes posteriores, bem como que comunicarei qualquer fato ou evento superveniente a entrega
dos documentos de habilitagdo que venha alterar a atual situago quanto & capacidade jurfdica, técnica, regularidade fiscal

e idoneidade econémico-financeira.

Declara também, que se trata de empresa idénea, que cumpriu na integra todos os compromissos assumidos
perante entidades publicas e privados, ndo estando, portanto suspensa de contratar com a administragéo pulblica, n&o foi
apenada com rescisdo de contrato, quer por deficiéncia dos servigos prestados, quer por outro motivo igualmente grave, no
transcorrer dos ultimos 05 (cinco) anos;

E por ser expressdo da verdade, firma o presente.

Chapeco ~ SC, 19 de outubro de 2022,

Assinado de forma

LU'Z EDUARDO digital por LUiZ
RAZZIA EDUARDO RAZZIA

GIACOME! 027 ?IACOMEL:0271899700
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ACESSO FLORENAL RIBEIRO, N° 1551 D — FILIAL SC
CEP 89815-290, Chapeco —SC, Inscr. Est.: 260.516.392

x ‘ www.centermedi.com.br

CNPJ: 03.652.030/0003-32, Fone/Fax: (54) 3523-2700
GENTERMEDI CDMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA,

DECLARAGAO FATOS IMPEDITIVOS

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda — FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n°
03.652.030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N° 1551 D, na cidade de Chapeco — SC, por intermédio de seu
representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01, DECLARA, sob
as penas da Lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no presente processo ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores, nos termos do § 2° do art. 32 e do art. 97 da Lei 8.666, de 21 de junho
de 1993 e suas alteracdes subsequentes, relativamente ao Edital em epigrafe.

Chapecé -~ SC, 19 de outubro de 2022,

LU V4 Assinado de forma
digital por LUIZ
EDUARDO EDUARDQO RAZZIA
RAZZIA GIACOMEL:027189
. 97001
GIACOMEL:0 Dados: 2022.10.19
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ACESSO FLORENAL RIBEIRO, N 1551 [ — FILIAL SC
CEP 89815-290, Chapeco - 5C, Inscr, Est.: 260,516.392

ah CNPJ: 03.652.030/0003-32, Fone/Fax: {54} 3523-2700

CENTERMED] COMERCID DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, www.centermedi.com.br

DECLARAGAO CUMPRIMENTOS E REQUISITOS

A empresa Centermedi Comércio de Produtos Hospitalares Ltda — FILIAL SC, inscrita no CNPJ sob o n°.
03.652.030/0003-32, sediada na Acesso Florenal Ribeiro, N° 1551 D, na cidade de Chapeco — SC, por intermédio
de seu representante legal o (a) Sr. Luiz Eduardo Giacomel, portador do RG: 2088025172 e CPF: 027.189.970-01,
DECLARA, sob as penas da Lei, nos termos do inciso Vil, do art. 4° da Lei Federal 10.520/2002, que tem pleno
conhecimento do objeto licitado e cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo em todas as fases da licitag&o.

Chapeco ~ SC, 19 de outubro de 2022.

LUIZ Assinado de forma

digital por LUIZ
EDUARDO EDUARDO RAZZIA

RAZZIA GIACOMEL:02718
GIACOMEL:0 7%~



SERVICO PUBLICO FEDERAL o]
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA CRFsc

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC

" CERTIDAO DE REGULARIDADE  mgsm
2022 i

Consutte pejo Cédigo de para Validar a CRT em www.crscjov.br
CADASTRO NO CRF S0B O VALIDADE CODIGO DE AUTENTICACAO
[ 371 ] [ 31/12/2022 ]{ 5EDF51FBEC463BABBIS0AA20E88F3841

CENTERMED! COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
[WATEFANTASlA
****i***************’k************************************

(TIPO DE ESTABELECIMENTO

[ RAZAO/DENOMINACAO SOCIAL

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS

NATUREZA DE ATIVIDADE
DIST DE MED, INSUMOS E DROGAS FARM.

ENDEREGO CNPJ
[RUA FLORENAL RIBEIRO 1551 D . Jﬁ)3.652.030/0003-32j
TOCALIDADE — CIDADE - UF
E}IEDAS DP PALMITAL ][CHAPECO-SC J
HORARIO DE FUNCIONAMENTO J
) Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado

sk 08:00 s 12:00  08:00 45 12:00  08:00 4s 12:00  08:00 s 12:00  08:00 &s 12:00 R
o 13:00as 17:00 13:003s17:00 13:003s 17:00 13:00 45 17:00  13:00 &s 17:00 btk

[ RESPONSAVE!S TECNICOS
TIPO  INSCRIGAO NOME FUNCAO SITUAGAO
F 18215 VERONICA GABRIELE JANESKO DIRETOR TECNICO CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado

s 08:00 25 12:00  08:00 45 12:00  08:00 35 12:00  08:00 35 12:00  08:00 45 12:00  *rrreoes
wseneoss 130085 17:00  13:00 85 17:00  13:00 85 17:00  13:00 85 17:00 13:00 s 17:00 "+

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC
Florianépolis, 24 de Janeiro de 2022

. -
e ST T
e
L

MARCO AURELIO THIESEN KOERICH
PRESIDENTE DO CRF-SC

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 inscrito neste Conselho Regional de Famécia, atendendo o que dispde
os artigos 22, paragrafo tnico 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, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea
o' da Lei n® 5.991/73 e argtigos 2° e 3° Caput 5° e &° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.
- Por ocasiao de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsave! Técnico interessando e

encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragdes.
- A autenticidade efou validade juridica dessa CERTIDAO podera ser comprovada acessando o site institucional e digitando o codigo de autenticidade ou

mesmo através de leitor de QR-Code.
Pag. 1 de 1

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 25/01/2022 10:15:18 que o documento de hash (SHA-256)
37211190ff15067bag69csaeef05064e0d3d604e30p5078322053a822461eb73 fol validado em 25/01/2022 10:13:52 através da transagéo blockchain
Oxcd323e736bb899ObI4464f2a53100557b05758c8b703a8f419d28cf294eceb7 e pode ser verificado em https:/iwww.dautin.com/FileCheck (NID: 47817)




Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticaciio e representado pela fungdo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
codigo 372f1f90ff15967ba969c4aeef05064e0d3d604e30b50783a2053a822481eb73 foi autenticado de acordo
com as Legislagbes e normas vigentes® através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador tnico
denominado NID 47817 dentro do sistema.

A autenticag@o eletrénica do documento intitulado "CRF - Filial", cujo assunto é descrito como "CRF - Filial",
faz prova de que em 25/01/2022 10:13:57, o responsavel Centermedi - Comércio de Produtos Hospitalares
Ltda - Filial SC (03.652.030/0003-32) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi - Comércio de Produtos Hospitalares Ltda - Filial
SC a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain
Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 25/01/2022 10:15:06 através do sistema de autenticagéo eletrénica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art, 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cédigo Civil e
Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagbes sobre a operagdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o codigo da
transagéo blockchain Oxcd323e736bb8999bf4464f2a531e00557b05758¢c8b703a8{419d28cf294ece57.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

' Legislagio Vigente: Medida Provisoria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.

DAUTIN O

BLOCKCHAIN "-ﬁ”ﬂj._?:
Fopd

X e
Vresidénila da Regublice Casa Chll ﬁ,‘._ " L)
- Subchafia para Assuntus Juddices m PRLY YT

. MEDIDA PROVISORIA 2.200-2
- OF 24 DE MICSTO DE 2041,




ESTADO DE SANTA CATARINA ]
PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPECO

SECRETARIA DA SAUDE
ALVARA SANITARIO
Numero da ordem: Verificado em: " Valido até: — ] Data de emissé&o:
’— 2550 -| I— 2022 _] 31/03/2023 l— 11/04/2022 ‘]

A prefeitura de Chapecd, por forga da Lei Municipal 3496/92 regulamentada pelo Decreto
Municipal 3064/93 e conforme Lei Estadual 6320/83, concede o presente alvara sanitario a:

~ RAZAO SOCIAL CNPJ:
1052362 - CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 03.652.030/0003-32

~ NOME FANTASIA

- ENDERECO ESTABELECIMENTO

Logradouro:  Acesso FLORENAL RIBEIRO Numero: 1651-D

Complemento: CEP:  89815-290

Bairro: QUEDAS DO PALMITAL

Cidade: Chapeco UF: SC
~INSC. MUNICIPAL INSC. ESTADUAL INICIO ATIVIDADE DEFERIMENTO INSC.

63942 —I [_ 260516392 -I [— 27/05/2020 -I [ 05/10/2020
CODIGO DE CONTROLE
QOHS-KBHC

ATIVIDADE(S) - SANITARIA
PRINCIPAL: RISCO:

4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano  Alto Risco Sanitario

SECUNDARIA(S):

4642702 - Comércio atacadista de roupas e acessorios para uso profissional Baixo Risco (dispensado)

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, Alto Risco Sanitario

4645103 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos Alto Risco Sanitario

4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para Baixo Risco (dispensado)
Alto Risco Sanitario

[ OBSERVACOES ]
www.chapeco.sc.gov.br

E OBRIGATORIO FIXAR O ALVARA EM LOCAL VISIVEL NO ESTABELECIMENTO
A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do cédigo de controle informado

ADMINISTRACAO Chapecé, 11 de Abril de 2022.
2021/2024 Av. Getlio Dorneles Vargas, 957S - Paimital
Emitido por: Veridiane Alba 89812-000 - (49) 3321-8400

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 12/04/2022 11:01:10 que o documento de hash (SHA-256)
14b0f2235568cb0da95f18fb0cc27a672037eec40c280cee8bde57ef2c1852dd fol validado em 12/04/2022 10:53:13 através da transago blockchain
0x25d0b611b70f3¢f75¢77551a1bc6909242adf2b10defbeb06aas7135922943¢7 e pode ser verificado em https:/iwww.dautin.com/FileCheck (NID: 59603)
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, ltajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223

www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIGOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticagdo e representado pela fungio hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
codigo f4b0f22355e8cb0da95f18fb0cc27a672037eec40c280cee8bde57ef2¢1852dd foi autenticado de acordo
com as Legislagdes e normas vigentes® através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador tinico
denominado NID 59603 dentro do sistema.

A autenticacdo eletronica do documento intitulado "ALVARA SANITARIO", cujo assunto é descrito como
"ALVARA SANITARIO", faz prova de que em 12/04/2022 10:52:30, o responsavel Centermedi - Comércio de
Produtos Hospitalares Ltda - Filial SC (03.652.030/0003-32) tinha posse do arquivo com as mesmas
caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi - Comércio de
Produtos Hospitalares Ltda - Filial SC a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 12/04/2022 10:53:39 através do sistema de autenticagéo eletronica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cadigo Civil e

Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Cédigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagdes sobre a operaclo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transagao blockchain 0x25d0b611b70f3cf75¢77551a1bc6909242adf2b10dcfbeb06aa87135922943¢7.
Também & possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

' Legislagdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cadigo Civil e Cédigo de Processo Civil.

DAUTIN -
BLOCKCHAIN bort ) 2Nk

Inlq P s % 0]
Presiddncfa du Replblica Casa Chll al‘i. IE}:_
Exbehofia pora Agsuntas Jurldicos m fal h:a ol

- MEDIDA PROVISORIA 2.200-2
4 DE 24 DE MGOSTO DE 2001,
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ESTADO DE SANTA CATARINA
PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPECO
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

Alvara de Licenca Especial para Atividades com Estabelecimento sem
Atendimento ao Publico (LC 666/2019 art.13)

Valido até:

—— Nuamero da ordem: Data de emissdo: r
900/2022 4‘ 1— 07/01/2022 —-I 31/01/2023
ALVARA CONCEDIDO PELO MUNICIPIO DE CHAPECO NOS TERMOS DO ART. 170 DA LEI 170/83 A:
— RAZAO SOCIAL CNPJ
1052362 - CENTERMEDI-COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 03.652.030/0003-32
— NOME FANTASIA :
— ENDEREGO ESTABELECIMENTO :
Logradouro:  Acesso FLORENAL RIBEIRO Numero: 1551-D
Complemento: CEP: 89815-290
Bairro: QUEDAS DO PALMITAL
Cidade: Chapeco UF: sC
—— INSC, MUNICIPAL INSC., ESTADUAL —— INICIO ATIVIDADE DEFERIMENTO INSC. —
63942 —‘ ’ 260516392 27/05/2020 l-l T 05/10/2020
CODIGO DE CONTROLE HORARIO DE FUNCIONAMENTO
FXVF-CRA]
ATIVIDADE(S) CNAE
PRINCIPAL:
4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
SECUNDARIA(S):
4642702 - Comércio atacadista de roupas e acessérios para uso profissional e de seguranga do trabalho
4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirlirgico, hospitalar e de
laboratdrios
4645103 - Comércio atacadista de produtos odontoldgicos
4664800 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-
hospitalar, partes e pecas
OBSERVACOES
Autorizagdo para exercicio de determinada atividade exercida com estabelecimento fisico "sem atendimento”, Caso
constatado o atendimento ao publico em espaco comercial o mesmo fica sujeito as sangdes da LC 666/2019 e
demais legislagdes.
E OBRIGATORIO FIXAR O ALVARA EM LOCAL VISIVEL NO ESTABELECIMENTO
A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do cddigo de controle informado
www.chapeco.sc.gov.br

ADMINISTRACAO Chapecé (SC) - 19/01/2022
2021/2024 Av. Getllio Dorneles Vargas, 9575 - Palmital
89812-000 - 4933218400

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 21/01/2022 14:02:35 que o documento de hash (SHA-256)
bd6eeadticb332021e5543543089549b00c45a857ac1 Secd480icb3b5caalods fol vatidado em 21/01/2022 14:01:00 através da transag&o blockchain
0x51ac24c4d0d1604{7b00c191e1128e0478bc62359ede73945afadef66ab76a6 e pode ser verificado em https:/fwww.dautin.com/FileCheck (NID: 47379)
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Cataring
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIGOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticagdo e representado pela fungéo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
codigo bd6eeadffc633202fe55435430e9549b00c45a857ac15ec4480fch3b5caa39ds foi autenticado de acordo
com as Legislagées e normas vigentes® através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador tnico
denominado NID 47379 dentro do sistema.

A autenticagdo eletrénica do documento intitulado "ALVARA ", cujo assunto é descrito como "ALVARA ", faz
prova de que em 21/01/2022 14:00:53, o responsavel Centermedi - Comércio de Produtos Hospitalares
Ltda - Filial SC (03.652.030/0003-32) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram
reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Centermedi - Comércio de Produtos Hospitalares Ltda - Filial
SC a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain
Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 21/01/2022 14:02:02 através do sistema de autenticagdo eletronica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Codigo Civil e
Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Cédigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para 0
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagdes sobre a operagio acesse o site https://iwww.dautin.com e informe o cddigo da
transacéo blockchain 0x51ac24c4d0d1604f7b00c191e1f28e0478bc623f59ede73945afadef66ab76a6.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

" Legislag@o Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.

DAUTIN

BLOCOKOCHAIN
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6 ISSN 1677-7042

PROCESSO: 25351.463869/2011-71
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
c Renovag] i da autori-

Diério Oficial da Uniéo * Suglementa

Ad, 1° Conceder Renovaglio de Autorizaglo de Funcio-
namento para Empresas de Medicamentos, constantes do mexo desta
Recol

apés

agho, contrariando a Lei 9.782/99, Dcwr& ser realizado novo pedido
de concessio,
EMPRESA: COMERCIO E REPRESENTACOES PRADO LTDA
ENDERECO: TRAVESSA CASTELO BRANCO, N° 2028
BAIRRO: GUAMA CEP: 66063000 - BELEM/PA
CNPJ: 05.049.432/0001-00
PROCESSO: 25010.122019/97-60
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

de apds da autori-
zngfio, contrariando a Li 9.782/99, Dc\'crk ser realizado novo pedido
de concessfio,
Total de Empresas : §

RESOLECAD - RE N° 2,310, DE 27 DE JUNIIO DE 2014

A Superintendesitc Substituta de Inspegio Sanitiria o uso de
suas atribuigdes legnis conferidas pela Portaria 1° 1.021, de 18 de
junho de 2014, tendo cm vista o disposto no art, 108 ¢ 5o inciso 1, §
1° do anl. 6° do Regimento Intemo aprovado nos lennos do Anexo |
da Portaria 1° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de
junho de 2014, ¢

considerndo o art, A2e
sctembro de 1976, bem cottio o ii
de 26 de janciro de 1999, resplyés

An. 1°, Conceder Amohmglo dc Funcionamento par Em-
It ¢ de Ins do

an. 28 da Lei n.° 6,360, de 23 de
1X, do ant. 7° da Lel 0 9.782,

presas de b
ancxo desta Resoligdo.

An. 2° Esta Resolugiio entia
blicagdo.

S data de sun pu-

SIMONE DE QLIVE
ANEXO

EMPRESA: RODOVIARIO AGUIA DO VALE LTDA - EPP,
ENDERECO: RUA ADOLPHO GOOL, 301

BAIRRO: JARDIM JULIANA CEP: 12236842 - SAO JOSE DO
CAMPOS/SP

CNPJ: 00.371.048/0001-06

PROCESSOQ: 2515| 314173/2()]4-]5 AUTORIZ/MS: 1,10402.5
ATIVIDADE/CLAS.

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: ART MED COMERCIAL LTDA

ENDERECO: AV PRESIDENTE JUSCELINO KUBISTECHEK
4897

BAIRRO: NOVA ERA CEP 36087000 - JUIZ DE FORA/MG
CNPJ: 11.743.158/00

PROCESSO; 25351, 3'(0()69/2()l4 35 AUTORIZ/MS: 1.10383.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR MED[CAMENTO

EMPRESA CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA.
ENDERECO: RODOVIA BR 480, N* 795
BAIRRO: N/A CEP: 99740000 - BARAO DE COTEGIPE/RS
CNPJ: 03.652.030/0001-70
PROCESSO: 25351.310953/2014-50 AUTORIZ/MS: 1.10345.9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

LNDERECO AVENIDA CRESCENCIO SlLVEIRA N“X(r
%/\\/ISRO CENTRO CEP; 45010060 - VITORIA DA CONQUIS-

A
CNPJ: (04.357.900/00¢H -41
PROCESSO: 25351.330877/2014-75 AUTORIZ/MS: 1.10382.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRUST EXPRESS RIO PRETO TRANSPORTES LTDA ME
ENDEREQO: nia expediciondrios, 1215
BSI?RO vila zilda CEP: 15025030 - SAO JOSE DO RIO PRE-
TO/SP
CNPJ: 12.477.913/0001-82
PROCESSO: 25351.326642/2014-79 AUTORIZ/MS: 1,10358.4
ATIVIDADE/CLASSE .
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
Total de Empresas @ 5

RESOLUCAQ - RE N° 2,315, DE 27 DE JUNHO DE 2014

A Superintendentc Substituta de Inspecio Sanitiria no uso de
suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria o 1,021, de 18 de
junho de 2014, tendo e visla o disposto no art. 108 ¢ no inciso I, §
1° do art, 6° do Regimento Intero nprovado nos termos do Anexo 1
da Portaria n® 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de
junho de 2014, ¢

considerando o art. 12 ¢ o art, 25 da Lei n.° 6,360, de 23 de
sctembro de 1976, bem como o inciso 1X, do art. 7° da Lei n® 9.782,
de 26 de janciro de 1999, resolve:

T AN, 2° Esta Resolugdo cntra em vigor ma data de sun pu-
blicagdo.

SINONE DE OLIVEIRA REIS RODERC
ANEXO

EMPRESA: EXFARMA LTDA EPP
ENDERECO: RUA FRANCISCO DE SOUZA DOS SANTOS, N°
813, CHACARA 376, GALPAG 0
BAIRROQ: JARDIM LIMOEIRO Cl‘P 29164()50 SERRA/ES
CNPJ: 05.618.222/0001-96
2ﬁO()ZS()(NI(leZ()()%-0() AUTORIZ/MS: 1.05727.3

E

PROCES
ATIVIDADE/CLA
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E
Dm RIBUIDORA DE MEDIC‘AMENTOS L1DA

ENDERECO: RUA SAO SEBASTIAO 1
BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 047024000 - sAo PAULO/SP
CNPJ: 11.082.598/0001 24

“ESS 51.125555/2011-12 AUTORIZ/MS: 1.08759.3

DA ASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BASF S/A
ENDERECO: Av. dus Nagdcs Unidas N° IJ |7I Andares 10 a0 12
¢ 14 a0 17, T. C Crystal Tower, Cond, Racl
BAIRRO: Vil Gertrudes CEP: 04794000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 48.539.407/0001-18
PROCESSO:; 25351,298737/2005-16 AUTORIZ/MS: 1.06439.5
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

“-DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

XPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

MOS FARMACEUTICOS
JO D COMERCIAL HOSPITALAR LTDA,
ENDERECO RUA DANIEL SOLERA, N' 44

BAIRRO: JARD]M INDEPENDENCIA CEP: 14076450 - RIBE!-
RAQ PRETO/SP

CNPJ: 07.982.9134001-08

PROCESSO: 23351.457272/2006-22 AUTORIZ/MS: 1.06856.5
ATIVIDADE/CLASSE!

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENT(O
EXPEDIR: MEDICAMENTO?
E’?ADP:ESA: DIMEVA DISTR DE MEDICAMENTOS

ENDEREGO: RUA ARGENTINA N° 645,/
BAIRRO: JARDIM PRIMAVERA CEP

CO/PR

CNPJ: 76,386.283/0001-13
PROCESSO: 25023.070039/2002-27 AUTOR[ZJMS l 05459.8
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

206() - PATO BRAN-

EMPRESA: PATRIFARMAVR COMERCIO DE PRODUTOS M

DICOS LTDA

ENDERECO: RUA VEREADOR RAIMUNDO DIOGO N° 394
BAIRRO: EUCALIPTAL CEP: 27251070 - VOLTA REDONDA/RI
CNPJ: 10.446.149/0001-52

PROCESSO: 25351.501846/2009-43 AUTORIZ/MS: 1.07930.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: Veloz Logisticn Ltda epp

ENDEREGCO: Rua Senhor dos Massos w.” 205

BAIRRO: Ponto Novo CEP: 49097010 - ARACAJU/SE

CNPJ: 13.782.902/0001-79

PROCESSO: 25351,684436/2011-43 AUTORIZ/MS: 1.09057.4
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

TO

EMPRESA: TOC TERMINAIS DE OPERAGAOQ DE CARGAS LT-
DA .

ENDERECO: AV. NOSSA SENHORA DE FATIMA N353, SALA
01

BAIRRQ: CHICO DE PAULA CEP: 1085203 - SANTOS/SP
CNPI: 67.546.671/0001-23

PROCESSO: 25351.796706/2008-50 AUTORIZ/MS: 1.07643.5
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: RNL COM.DE PRODUTOS DE HIGIENE E SERVI-
COS DE LOGISTICA LTDA

ENDERECO: Est dos Romiciros, Km 38 Galpio G11 ¢ GI2 NI83
BAIRRO: Condominio Morro Grande CEP: 06210008 - SANTANA
DE PARNAIBA/SP

CNPJ: (4.552.729/0004-21

N° 122, segunda-feira, 30 de junha de 2014

PROCESSO: 25351.559124/2002-51 AUTORIZ/MS: 1.0%411.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CENTRO-OESTE FARMA DISTRIBUIDORA DE ME-
DICAMENTOS LTDA

ENDERECO: STRC TRECHO 02 CONJUNTO D LOTE 09/10
BAIRRO: GUARA CEP: 71225524 - BRASILIA/IDF

CNPJ: 09,156,879/0001-30

PROCESSO: 25351.056614/2008-52 AUTORIZ/MS: 1L07319.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTQ

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: D Tudo Coméreio de Produtos Hospitalares. Alinen-
ticios ¢ Suprimentos LTDA ME

ENDERECQ: Rua Herminio Pedroso s/n Qd.A7 - LL1O

BAIRRO: Parque Trindade CEP: 74921223 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO

CNPJ: 13878, 171/0001-60

PROCESSO: 25351.418214/2012-59 AUTORIZ/MS: 1093519
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMO/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMO/MEDICAMENTO

EMPRESA: LABORATORIOS FERRER DO BRASIL LTDA
ENDERECO: RUA DAS CAMELIAS, N° 226

BAIRRO: MIRANDOPOLIS CEP: 04048010 - SAQ PAULO/SP
CNPJ: 07.247.260/0001-05

PROCESSO: 28351.008300/2007-62 AUTORIZ/MS: 1.07128.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: NEUZA CHAGA LIMA

ENDERECO: RUA DR, JOSE BURNETH, N° 102

BAIRRQO: CENTRO CEP: 65390008 - SANTA LUZIA/MA

CNPJ: 23.690.074/0001-17

PROCESSO: 25014.000392/2007-63 AUTORIZIMS: 1.06941.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTQ

EXPEDIR: MEDICAMENTO X

EMPRESA: RD & § PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
ENDEREGO: AVENIDA DR. GUILHERME DUMONT VILLARES
2450, CJ. 32

BAIRRO: JARDIM LONDRINA CEP:

05640004 - SAQ PAU-

P
CNPJ: UR.290.164/0001-02
PROCESSO: 25351,698264/2009-75 AUTORIZ/MS: 1.08197.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO .
EMPRESA JUND LOG TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA-

ENDERECO AV, HUMBERTO CERESER. N" 2773, SALA §
“BAIRRO; CAXAMBU CEP: 13218711 - JUNDIAl/SP
< CNPE 12.007.596/0001-30
PROC

SO: 25351,126674/2012-91 AUTORIZ/AMS: 109174,
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO }

EMPRESAL M,;CASSAB COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
ENDERECO: AVENIDA DAS NACOES UNIDAS. N* 20842
BAIRRO: JURUBATUBA CEP: 04795000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 49.698,723/0001-03

PROCESSO: 25004.004
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR; INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPORTAR; INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: RODOVIARIO CAMILO DOS SANTOS FILHO LT-
DA,

ENDERECO: RODOVIA BR 04, N° 20, KM 800
BAIRRO: EMPRESARIAL PARK SUL CEP: 361200100 -
BARBOSA/MG

CNPJ: 19.451038/0001-09

PROCESSO: 25351.012851/01-28 AUTORIZ/MS: 1.05181.6
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

EMPRESA: SELECTCHEMIE IMPORTAGAO EXPORTACAO F
REPRESENTACAO LTDA

ENDEREGO: RUA PROFESSOR APRIGIO GONZAGA, N° 675
BAIRRO: VILA SAO PEDRO CEP: 04303001 - SAO PAULCY/SP
CNEJ: 62.651.955/0001-66

UTORIZ/MS: 1025719

MATIAS

ste documento pode ser verificado no enderego

hp/iwww.in,
pelo coedigo 10102014063000006

Data:'22/06/2020 09:50:11
Valor Total do Ato: R$ 4,56

‘Autenticagio Digital Cédigo: 258022062077440391 83-1

Cartério Azevédo Bastos
Av, Presidente Epiticlo Pessoa - 1145
Balrro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

Documento nssinado digitatmente conforme MP n® 2,200-2 de 24/08/2001, gue institui 8

Infmestrutum de Chaves Piblicas Brasileira - [CP-Brasil.
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O referido é verdade. Dou fé, ****" "> " *~w=======2** Confira 0s dados do ato em: hitpsiiselodigital tipb_jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://azevedobastos.not.bridocumento/25802206207744039183

foe]
o
-
; (83) 32445404 - cartorlo@azevedobastoa.not.br [t
https:/fazevedobastos.not.br

Bel. Valbor Azov ,{%uanda Cavalcanli
Titulr

Selo Digital Tipo Normal C: AKD1 3082-OMIT;
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22/06/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/25802206207744039183

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. Epitdcio 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

0O Bel. Valber Azevédo de Miranda Gavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo 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 Cddigo de Autenticagao 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 aplicag8o obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagéo Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo tinico (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://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 CENTERMEDI COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada,
sendo da empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 22/06/2020 09:56:20 (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 eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobastos.notbr e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragéo.

A consulta desta Declaragio estara disponivel em nosso site.

‘Cddigo de Autenticacdo Digital: 25802206207744039183-1
3 egislagbes 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 é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69feBbc05b36e43da993424071ac1145648249c62e9dfa7831569440e289¢f2129667e0e27221e0b32dfc4b6d61abad8696
1dbefd917b3c7061788dbe82de5abedf6fe22b3

Brasil

R Madicla Provigideis Ne 23000,
i wigirts - “”‘\&

de 21 de ngoste de. 26O M
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19/10/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social

CENTERMED! COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
CNPJ

03.652.030/0001-70

Enderego Completo

RODOVIA BR 480, N° 795 - centro CEP; 99.740-000 - BARAO DE COTEGIPE/RS
Telefone

(54) 3523-1168
Responsavel Técnico

RENATA DASSOLER
Responsavel Legal

[sem dados cadastrados]

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.10.345-9
Data do Cadastro

30/06/2014
Situagao

N° do Processo

25351.310953/2014-50
Cadastro

1 - Medicamento
Atividades / Classes
Armazenar

+ Medicamento
Distribuir

+ Medicamento
Expedir

» Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de
Solicitante Vigentes Publicagao

Nenhum registro encontrado
https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25351310953201450/?cnpj=03652030000170

Vencimento do
Certificado

145
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ey
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~

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagido Vigentes Data de
Publicagao
CENTERMEDI COMERCIO DE  Medicamentos 11/11/2019
PRODUTOS HOSPITALARES

LTDA.

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25351310953201450/7cnpj=03652030000170

2
&

Vencimento
do
Certificado

10/11/2021

Voltar

212



ADVERTENCIA
Este texto néo substitui o publicado no Diario Oficial da Unifio

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagao Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicées que Ihe conferem os incisos lil e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos I, do art.
2° |l e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art. 35 do Decreto n.® 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentag&o da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo:

CAPITULO
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Segao |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concesso, renovacgao, alteragao, retificagdo de publicagéo, cancelamento, bem como para
a interposigéo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagiio de Funcionamento (AFE) e Autorizag&o Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Segéo Il do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para salde, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Segaolll
Definigoes
Art. 2° Para efeitos desta Resolugio sio adotadas as seguintes definigdes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/érgéos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

-
/’tm
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Il - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e érgéos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolug&o;

Il - Autorizagdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovagdo de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugéo;

IV - caducidade: estado ou condigio da autorizagéo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V - comércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades de
comercializagéo de produtos para satde de uso leigo, em quantidade que n&o exceda a
normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

VIl - documentos para instrugdo: documentos apresentados para instrugdo de
processos ou peticdes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagéo
Especial (AE);

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Segdo Ill do Capitulo | desta
Resolugdo, equiparando-se & mesma as unidades dos 6rgéos de administragéo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX -~ envase ou enchimento de gases medicinais: operagdo referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

XI - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

Xl - formulario de peticdo (FP): instrumento para inser¢do de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrénico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

XIll - licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer,

XIV - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele
que tem primazia na diregéo e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de
filiais;

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e vigilancia

e
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sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de petigdo identificado por um numero de transagéo, cujos dados sdo
diretamente enviados ao sistema de informagées da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacéo fisica & Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de petigdo, identificado por um nimero de transagéo, cujos documentos serao
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIll - produto para satde de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizagéo,
conforme especificagéo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa,

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legaimente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolugéo;

XXl - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugdo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizagéo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizagdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXII - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Segao i
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedicdo, exportacao, extragdo, fabricagéo,
fracionamento, importagéo, producgao, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacgéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo tinico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE ¢é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
¢ concedida a pessoa juridica de direito ptblico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragéo ou a utilizagio de principios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concessdo e renovagdo da autorizagdo tratada no § 1° o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagdo das plantas, a localizagéo, a extens&o do cultivo,
a estimativa da produgdo e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspeg&o
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspegéo.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, somente poderéo ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagio Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislagéo especifica.

Art. 5° N&o é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para satde de uso leigo;

H - fillais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

Il - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuiggo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, .transporte ou importagéo, de
matérias-primas, componentes e insumos n3o sujeitos a controle especial, que sdo
destinados a fabricagéo de produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengdo e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.

Art. 6° As farmacias e drogarias dever&o seguir o disposto na Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de margo de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuigéo ou
fabricagéo de produtos para salide poderdo comercializar produtos para saude no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagdo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deveréo seguir o disposto
nesta Resolugdo e na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de juitho de 2011,

CAPiTULO I
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concess3o, renovagdo, cancelamento, alteragdo,
retificagdo de publicagdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolugdo dar-se-d por meio de peticionamento eletronico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugbdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 222, de 28 de dezembro de 2006.



§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para saude, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

§ 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que ndo estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugdo n&o estd condicionada a concesséo de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagéo, cancelamento,
alteragéo e retificacio de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagéo no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragbes relativas a mudanga de
responsavel técnico e responsavel legal, que dever&o ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragdo do cadastro, no prazo de 30 dias apos
consolidacdo da alteragao, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagéo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificagdo de publicagéo, cuja deciséo
sera comunicada diretamente a empresa.

Segdo |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugéo

Art. 12. A concess3o, renovagado, cancelamento a pedido, alteragéo, retificagcéo de
publicagéo e a retratag&o de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugéo; e

Il - da andlise e deferimento dos documentos para instrugae anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Paragrafo Unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e Il, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspeg&o sanitaria e
estas informagdes devem constar no relatério de inspegéo emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentagdo de instrugdo dos pedidos de concess&o, renovagéo,
cancelamento a pedido, alteragéo, retificagdo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descrigdo a seguir:

| — para concessdo em favor de:
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22/03/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social

CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ

03.652.030/0003-32

Enderego Completo

-/

Telefone

Responsavel Técnico
VERONICA GABRIELE JANESKO
Responsavel Legal

EDIVAR SZYMANSKI

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.21.060-4 (P2533MY4LLLS6)
Data do Cadastro

29/11/2020
Situagédo

N° do Processo

25351.277522/2020-09
Cadastro

8 - Produtos para Satide (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

« Correlatos
Distribuir

+ Correlatos
Expedir

« Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao
Solicitante Vigentes

Data de Vencimento do
Publicagdo Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

https://consultas.anvisa.gov.bri#fempresas/empresas/q/25351277522202009/?cnpj=03652030000332 12

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://az

Autenticagéo Digital Codigo: 143512903216151409144-1 £
Data: 29/03/2021.10:20:02
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Empresa Linhas de Certificagéo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar
https://consultas.anvisa.gov.br/i#/empresas/empresas/q/25351277522202008/?¢cnpj=03652030000332
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
, FUNDADO EM 1888 B ;
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

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo 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...

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 obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cdédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticag8o 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
hitps://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

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

Nesse sentido, declaro que a CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES 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 Caédigo de
Autenticacdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 29/03/2021 15:55:34 (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 eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CENTERMED] COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ou ao Cartério
pelo 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 Cddigo de Autenticagéo Digital

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

'Codigo de Autenticagao Digital: 143512903216151409144-1 a 143512903216151409144-2

*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 é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bcO5bfbe765aec6168e0dadb0f6f1213fa7a846b13c062dab1f42e731b3c6fd571ee2fb10ch7825bad73f66e3dab22c5c7 1fcced4
4234c58cba8173f8ae706a0fce24
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Expediente n?: 4051175/20-8

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- A¢ties de Fiscalizagio em Viglldndla Sanitaria
Agthes de fiscalizagio: Apreensdo

Inutilizagio

Proibigdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Fabricagde, Propaganda, Uso

Motivagdo:  Comprova¢do da divulgagdo e comerdlalizagdo por meio  do  site
www.cronistasreunldos.com.br do praduto sem registro, notificagio ou cadastro na Anvisa,
fabricado por empresa desconhecida, em cesacordo com s artiges 12, 50 ¢ 59 da Lei ng
6.360/1976, As agdes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a todos os reedicamentos
da marca “"Esséncia de cavalo" , bern como a quaisquer estabelecimentos fisicos ou
veiculos de comunicagdo, inclusive eletronicos, que comerclalizem ou divulguem o
produto,

RESOLUGAQ-RE N¢ 4.951, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegin e Fiscalizagio Sanitdrla, no uso das atribuigbes
que lhe 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; resolve:

Art. 12 Revngar a Medida Preventiva n? 2 do Anexo da Resolugin-RE ne 586, de
7 de margo de 2018, publicads no Didrio Oficlal da Unido n? 47, de 11 de margo de 2018,
Se¢do 1, pdg. 43, referente a empresa constante no Anexo da presente Resolugdo,

Art, 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagiio,

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXQ

1. Empresa; LABORATORIOS PFIZER LTDA - CNPJ: 46.070.868/0036-99

Produto - Apresentagdo (Lote): CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CT 8L AL PLAS TRANS X 56
{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 0,5 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X
11 {LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 0,5 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 56
{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 0,5 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X
28 {LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHUAMPIX » 1,0 MG COM REV CT X 4 CART BL AL PLAS
TRANS X 14{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 0,5 MG + 1,0 MG COM REV €T
BL AL PLAS TRANS X 11 {0,5 MG) + 42 {1,0 MG) {LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX
- 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG} + 42 (1,0 MG}
(LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 11 (0,5 MG) + 154 (1,0 MG} (LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 0.5 MG
+ 1,0 MG COM REV CT CARYT BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG} + 154 (1,0 MG) (LOTES A
PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX « 1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS TRANS X
168{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018}; CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CT Bl AL PLAS TRANS
X 168{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS
X 112{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS
TRANS X 112 (LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMAIY - 0,5 MG COM REV CART BL Al
PLAS TRANS X S6{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 0,5 MG COM REV CT BL AL
PLAS TRANS X 11{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 0,5 MG + 1,0 MG COM REV
CART BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 14 {1,0 MG) {LOTES A PARTIR DE 12/11/2018);
CHAMPIX - 0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1.1 (0,5 MG) + 14 {1,0 MG}
{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 56
{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CART BL Al PLAS TRANS X
14{LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
14 (LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS
X 28 (LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CT BL. AL PLAS TRANS
X 28 {LOTES A PARTIR DE 12/11/2018); CHAMPIX - 1,0 MG COM REV CART BL Al PLAS
TRANS X SE(LOTES A PARTIR DE 12/11/2018);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 4157408/20-7

Assunta: 70358 - Revogagdo de Medida Preventiva

Agles de fiscalizagdo revogadas: Suspensdo - Importagéo

Motlva¢do: Considerande a inspe¢iio sanitdria reallzada, no perfodo de 05 a 09/10/2020,
na empresa R-Pharm Germany GmbM, localizada em Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257,
lertissen, Alemanha, durante a qual foi comprovada a adequacdio das ndo conformidades
apontadas em inspegdo anterior.

RETIFICAGAO

Na Resolugdo-RE n.# 3,545, de 10 de setembro de 2020, publicada no DOU nt
75, de 11 de setembro de 2020, Secdo 1, pag. 127, republicada no Didrio Ofictal da Unido
n® 198, de 15 de outubro de 2020, Segio 1, pdg. 141,

Onde se 1é;

"SODA CAUSTICA LIMPA FACIL{TOBOS)"

Lefa-se:

"SODA CAUSTICA COMBATE(TODOS)"

RETIFICAGAO

Na Resolugdo RE n® 4,089, de 7 de outubro de 2020, publicada no Didrio Oficlal
da Unido nt, 196, de 13 de outubro de 2020, Segio 1, pag. 78 ¢ 79, referente a certificagdo
da einpresa Seawon Meditech, Co., Ltd., solicitada pela Blumedical Group Comércio de
Produtos para Satde Ltda - ME, CNPJ n¢ 18.367.997/0001-88, conforme expedientes nt
0502813/19-2 e 3724230/20-6,

Onde se [&:

33, Bucheon-Ro 298, Beon-Gil, Wonmi-Gu, Bucheansl, Gyeonggl-De, 420-803,
Coréia do Sul

{eia-se:

33, Bucheon-Ro 298, Beon-Gil, Wonmi-Gu, BucheansSi, Gyeanggi-Do, 14487,
Coréla do 5ul

Na Resolugio RE n? 4,058, de 07 de outubro de 2020 publicada no Didrio Oficial
da Unldo n2.196, de 13 de outubro de 2020, Seqdo 1, pig. 78, referente a certificagio da
empresa Changzhou Kanghui Medical lanovation Co., Ltd, solicitada pela Medtronic
Comercial ftda, CNPR 01.772.798/0001-52, conforme expedlentes n20374705/20-8 ¢
n34881001/20-6.

Onde se 1&:

Medtronic Comercial Ltda CNPJ; 01.772.793/0001-52

Autorlzagdo de Funciopamento: 1,03.381-9

Lela-se:

Auto Suture do Brasil Ltda. CNPJ; 01,645.408/0001-28

Autorizagdo de Funcionarmento: 1.03.490-0

RETIFICACAO

Na Resolugdo-RE n2 518, de 28 de fevereiro de 2019, publicada no Didrie
Oficlal da Unldo ne 44, de 6 de margo de 2019, Segdo 1, pagina 81, ¢ em Suplemento,
pégs. 47 e 48, referente 3 certificacio do empresa CHIESI FARMACEUTICH S.P.A

Onde se 18: “Sélidos ndo estérels: Comprimidos”

Leia~se: "Sdlidos ndo estéreis: Comprimidos; Pds"

Na Resolugio-RE n? 2.397, de 9 de Julho de 2020, publicada no Didrio
Oficlal da Unifio ne 132, de 13 de julho de 2020, Se¢do 1, pigina 86,

Onde se 1&: SINOVAC BIOTECH CO., LTDA

Lela-se: SINOVAC BIQTECH CO., tTD.

LOOR[)FNACAO DE AUTORIZACAD DE FUNCIONAMENTO
DE EM[’RLb/\S

RESOLUGAO-RE N? 4.934, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2020

QO Coordenador de Autarizagiio de Funclonamento de Empresas, Substituto, no
uso das atribuicdes que the confere o art. 169, aliado ao art. $4, {, §1° do Regirento
Interno aprovado pela Resoluglio de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1. Indeferir o Pedido de Alteragio de Autorizagio Especial para Empresa
de Meadicomentos e de insumos Farmacéuticos, constante no anexo desta Resolugdo.

Art, 22 Esta Rasolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

AHDAX MED PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP / 21.881.617/0001-33
25351.36 2015-47 / 1141774

AE - ALTERACAD - MEDICAMENTC
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE E9
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nio apresentagiio de documento vigente com dados atualizados descravendo a capacidade
da empresa para executar @ ativdade relacionada a substanclas sujeitas po controie
especial, emitidos pela autoridade sanitdria local competente, conforme disposta no artigo
15, § 42 ¢ artigo 18 da RDC n® 16/2014.

RESOLUCAQ-RE N 4,935, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2020

E INSUMOS FARMAL
CIAL « ENDERECD / 3

COS - DISTRIBUIDORA
395689204

O Coordenador de Autorizagiio de Funcionamento de £mprasas, Substituto, no
uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 169, aliado ao art. $4, |, §1" do Regimento
Interno aprovade pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12, Conceder Autorizagho Especial para Empresa de Medicamantos e de
Insumos Farmacéuticos, constante do anexo desta Resolugdo, de acorde com a Portaria
344 de 12 de malo de 1998 ¢ suas atualizagdes, sbservando-se as proibigdes ¢ restrgdes
estabelncidas.

Art. 22 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADD

ANEXO

formula bela comércio de produtos farmacéuticos ltda me / 30.680.208/0001-60
25351.318916/2020-16 / 1245205 .
70% « AE - CONCESSAQ - FARMACIA DE MANIPULAGAQ / 3744451204

RESOLUCAO-RE N2 4.936, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2020

0 Coordenador de Autorizagiio de Funcionamante de Empresas, Substitute, no
usa das atribuigdes que lhe confere o art. 169, aledo ao art. 54, 1, §1° do Regunento
tnterno aprovado pela Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve;

Art. 19, Indeferir o Pedido de Alteracio de Autorizagiio Especlai para Empresa
de Medicamentos e Insumos Farmaceuticos, constante no anexo desta Resolugio.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na dato de sus publicagio.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADD
ANEXO

MARIANE DE FREITAS CARLOS ME / 24.311,717/0001-12

25351.266157/2016-12 / 1157530

7427 - AFE/AE - ALTERA(,‘AO ENDEREGO, POR ATO PUBLICO / 3570377204

MOTIVO DO INDEFERIMENTO

N&o apresentagdo de declara¢§n emitida pela autoridade competente ou a cdpia do ato
pubiico que originou a aiteracdo, conforme o disposto no artigo 15 ¢ artigo 18 da RDC n?
16/2014.

RESOLUCAO-RE N2 4.937, DE 27 DE NOVEMBRO DE 2020

O Coordenador de Autorizagdn de Funcienamento de Empresas, Substitute,
no uso das atribuigbes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do
Regimento Internc aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12, Conceder Autorizagdo de Funcionamente para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS FEREIRA DOURADO
ANEXQ
|NTCRVALUE COMERCIAL IMPORTADORA LTDA / 34.387.230/0001-77
e

518/)020 01 / 3058240
NLES»AO SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA {SOMENTE

RANSPORT DA [ 13.727.240/0001-34
25, 8’40/2010 a2 / 40)610%
F COSMETICOS,

PERFUMES £ PRODUTOS DE HIGIENE -

M/\CI\DI STA DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELL / 30.008.649/0001-

25351.267506/2020-08 / 3098284
740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA {SOMENTE
MATRIZ) / 3637369206

HILLO MS COMERLIO VARENISTA DE PRODUTOS DE  PERFUMARIA (TDA /
20.247.118/0001-70

25351.258272/2020-08 / 4026134

723 - AFE « CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES [ PRODUTOS DE HIG
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3622064200

JUN(.KLS l)IbTRlBUIDURI\ LIDA / 25.267.561/0001-82
253&:1 ?(31802/1070 05 / 8210558
206

CENTERMED!I COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.652.030/0003-32
1,277522/2020-08 / 8210604
856 - AFE - CONCESSAQ - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3653729208

DAPAP INDUSTRIA € COMERCIO DE PAPEIS LTDA / 27.955.106/0001-03
‘351 177603/202(] -09 / 8210618
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3653867207

IMPORTACAQ £ EXPORTACAQ DE MEDICAMENTOS LTDA /

TOTALMED COMER
37.132.899/0001-06

Este documenta pode ser varlfizada na enderago sietrdnico
(M 6 gav.hr/, icidsda.html, pelo tdidigo D515202011300073¢6

)

Dncurnenta asxinada digitalmente conforma 8P g 2.200:7 de 24/08/20m.  BCP
Gua Insutul @ tfraestraturs de Chaves Pubhicns Sewillely « (00 beastt BEDHH
.
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Enderego: Rua Francisco Pires Da Rocha 309 Sata 02 - Bonsucesso - Guarapuava - PH CEP:
85045-010

Autorlzaglio de Fundlanamento! 8.12.258-9 Expediente: 1005281/18-0

Certificado de Buas Priticas de Distribuigdo e Armazenagem:

Pmdutu' pura Saude

IS MED (omérclo Hospl!alarc. Lida P, CNPL 00.064,780/0001-33,
Enderego: Av. Angelo Moreira da Fonseca, 6035 - Zona | A, Umuarama/PR, CEP 87504-050.
CEP: 87504050,

Autorizagio de Funcionamento: 8.15288-1 Expediente: 0413844/21-8

Certificade de Boas Priticas de Distribuigiio e Armazenageny:

Produtos para Satic
Empres
Enderego: Rua Cesdrio Alvim, 1083-A -
290

Autorizagdo de Funcionamento: 8.09.899-1 Expediente; 1155857/20-8
Centificardo de Boas Praticas de Disteibuiglio ¢ Armazenagero:

Produtos para Saiide.

: Minas Surgical Comércio E R(Amewnnrao Ltda CNPE 07.326,583/0001-94
Padre Eustaquio -Belo Horizonte - MG CEP: 30280-

Empresa: Shimadzu Do Brasit Comércio Ltda CNPJ: 58.752.460/0001-56
Enderego: Avenlda Tamboré $76 - Taraboré - Baruerl - 5P CEP: 06460-000
Autarizagio de Funcionamento: 1.03.690-1 Expediente: 0441413/18-6
Certificado de Boss Prétlcas de Distribuigdo & Armazenagem:

Pradutos para Sadde.

RESOLUGAO RE Ne 1.116, DE 17 DE MARCO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizag3o Sanitdria, no uso das atribuigdes que
fthe confere o art. 171, alisdo ao art. 54, 1, § 12 do Reglmento Interne aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostes no art. 8%, da Resolugde
de Diretoria Colegiada « RDC n? 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:

Art, 1% Conceder s empresas constantes no anexo a Cerlificagio de Boas
Praticas. de Fabricagio de Pradutas para Sadde.

Art, 2 A presente certificacdo terd validade de 2 (dols) anos a partle de sua
publicagio.

Art. 29 Esta Resolugio entrard em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricanie: NeuWave Medical, tne,

Enderego: 3513 Anderson Street, Madison - WI, 53704 - Estados Unidos da América
Solictante: Johnson &lohnson do Brastl Industris ¢ Comércio de Produtes para Saide
Lteta. CMNPE 54.516.661/0001-01

Autorizagde de Funcionamento: B014590 fxpediente: 4637320/20-8

Certificacddo de Boas Prétlcas de Fabricagio de Produtos para Satde,

Equipamentos de uso médico da classe Il

Fabricante: Pishtaz Teb Zaman Diagnostics. Co.

Enderego: 221, 9TH Golestan Bivd, 2nd Phase,
Alborz « 1rd

Solicitante: Bio Advance Diagndsticos Lido CNPJ: 08.593.438/0001-03
Autorizagiio de Funcionamento: 8052490 Expediente: 2510683/19-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Satide:
Produtos para diagndstico de uso in vitro das classes il & |V,

RESOLUGAO RE N® 1,117, DE 17 DE MARCO DE 2021

Baharestan Industrint Pack, Kamalshahr,

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atrihuigdes que
lhe confers o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
ResolugSo de Diretoria Colegiada « RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando a necessidade de anufagio de ato, prevista na art, 53 da Lei n¢
9.784, de 29 de janeiro de 1999, recolve:

Art. 10 Tarnar insubsistente a Certificagdo de Boas Pedticas de Fabritagio da
empresa Hangzhou AliTest Biotech Co., td., soliciteda pela empresa QR Consulting,
Importagio e Distribui¢do de Produtos Médicos Ltda,, CNPS: 19.933.144/0001-29, publicada
pela Resolu¢do - RE n? 5.315, de 21 de dezembro de 2020, no Didrio Oficial da Unide re.
245, de 23 de dezembro de 2020, Secdo 1, pdg. 141, devido a duplicidade em certificagio
para » mesma planta produtiva publicada pela Resolugfio-RE n% 1.784, de 4 de julho de
2019, no Didrio Oficial da Unldo n® 129, de 8 de jutho de 2018, Seclio 1, pdy. 148 ¢ em
Suplemento, pig. 34, expediente DAG9985/19-B,

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
RESOLUGAO RE N% 1,118, DE 17 DE MARGO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitdria, no use das atribuigdes
que lhe confere o art, 171, aliado @0 art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovade pela
Resolugia de Diretoria Colegiada - RNC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando s Declaragdo de (.ou]mragéo firmada em 27 de nuu.mlno de
2012 entre as Autoridades Regulatérias participantes do Programa de Auditoria Unica em
Frodutos para a Savde (MDSAP - Medical Device Slngle Audit Program);

Considerando o art, 79 da Lel n€ 9,782, de 26 de Junelro de 1999 alterado pelo
art, 128 da Lel n® 13.097, de 19 de janeiro de 2015;

Considerando o pardgrafe unico do art, 4¢ da Rus )quao de Diretoria (olumadd

« RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo de Diretoria Col
ROC n® 717 de 20 de fevereiro de 2018;

Cunuldwanclo 0 § 12 do art, 15 da Resolugio de Diretorfa Colegiada
183, de 17 de outubro de 2017;

Constderando o parecer da drea técnica emitido com base em relatdrio valido
de ouditoria realizada por organismo auditer terceiro reconhecldn pela Anvisa para
realizar auditorias regulatérias ent estabalecimentos fabris de Produtos para Satide;

Considerando o comprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio
preconizados em leglslagdo vigente, para a drea de Produtos para Satide, resclve:

Art, 1% Conceder 3 empresa constante no anexo, a Cerlificagiio de Boas
Pristicas de Fabricagdo de Produtos para Satde.

Art. 22 A presente Certilicaglio tem validade de 2 (dois) anos a partic da sua
publicagio.

Art, 3¢ Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicagdo.

- RDC p2

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUID
ANEXQ

Fabricante: Arthrex California Technology Inc.

Enderego: 460 Ward Drive, California, 93111, Santa Barbara, Estados Unidos da

América

Solici(ante/Arthrex do Brasil Importagio e Comércio de Equipanientos ltda CNPJ:
2 D001-87

Autom‘a;in de Funcionamento: 8.09,785-6 Expediente: 0751327/21-2
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:
Equipamentos de usa médico da classe H.

fabricante: Coflagen Matrix, Inc.

Enderego: 110 Commerce Drive, Allendale, New lersey - 07401 - Estados Unidos da

América,
Sohigitante:  Emergo Brasil Import importagio o Oistribuicie de Produtos Médicos
Haspits (tda. CNPE 040»74()8/(1(( 98

o
E-3

Autorizagio de F\m‘rmnnmxntn 8.01.175-8 diente: 2889626/20-2
Certificado de Boas P as de Fabricagdo de Produlos para Saude:
Matenais de uso medico da classe 1V,

Fabricante: Medtronic, Inc,

FnrJerern 4600 Nath:m Lane North, Plymouth, Minnesota, 55442, Estados Unidos da

: Auto Suture do Brasll Ltda (.NPJ 01 64’ 109/0001 28
1.03.49¢ A637579/20-1

g <l
Certificado de Boas Praticas de Fabricaio dn Mmlutu, para §

Materiais de uso rogdice da classe 11,
RETIFICAGAQ

Na Resolugdo - RE n# 712, de 17 de feverairo de 2021, publicada na Didrio Oficial
ifio nt 34, de 22 de feverelro de 2021, Segdo I, pdgs. 122 ¢ 123, relerente
¢3o da empresa Collagen Matrix, Inc. , soliotada pela Emergo Braml lmport

Importagio e Distribuigio  de  Produtos  Médicos  Hospitalares  [tda, CNPI o o#
04.967.408/0001-98, conforme expedientes n? 2888626/20-2 e 0416611/214,

Onde se té: Blomédica Equipamentos e Suprimentos Hospitalares Lida.

telase: Emergo Brasil Import Impartagdo e Distribuigio de Produtos Miédicos
Hospitalares Lida.

Na Resolugdo - RE n® 842, de 24 de fevereire de 2021, publir:ada no Diaric Clicial
da Unido ne, 39, de 1% de mar¢o de 2021, Segiiv 1, pdg. 142, referente b certificagio du
empresa Sconfit Atvidaberg  AB, solicitada pela Stryker do Brasi ltr(.a CNP§ o®
02.966.317/0001-02, confarme expedientes ne 2697581/20-1 ¢ 0820098/2

Onde se 8 Solicitante: VR Medical lmportadora ¢ Disteilsidora de Produtos
Medicos LTDA CNiJ: 04.718.343/0001-94

Ledars olicitante: Stryker do Brasit Ltda. CNP): 02.966.317/0001-024

N‘I Resplugio - RE n® 4.274, de 21 de ostubro de 2
Oficial da Unifio nf. 205, de 26 de outubro de 2020, Se¢3o 1, pag. 97, referente a wvlmrauo
da empresy Unomedncal Devices S.A de C.V,, solicitada pela Medtromc Comercial Ltda,, CHP)
.2 01.772.798/0061-22, conforme cxpedlonms n¥ 0710578/20-9 ¢ 3863297/20.2.

Onde e 1é Medtronic Comercial ttda., CNPJ: 01.772.798/0001-22

Leia-se: Auto Suture do Brasil Ltda., CNPL 01.645.409/0001-28.

COORDENACAD DE AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUGAO RE N® 1,157, DE 13 DE MARGO DE 2021

O Coordenador de Autorizagio de Funcionsmenlo de Empresas, no uso das
atribuigées que lhe canfere o art. 1738, aliado ao art, %4, 1, §19 do Regimenta Interno apravado
pela Resalugio de Diretoria Calegiada - RDC n& 268, de 10 d= dexembroe de 2018, resoive:

Art. 19 Conceder Autorizagdo Fspecial para Empresas de Medicamentos ¢ de
osumtos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugo, de acordo com a Portaria
n?, 344, de 12 de malo de 1998 e suas atuplizagdes, observando-se as proibiches e
restrigbes estabelecidas,

Arl. 29 Ests Resolugdo enlrs em vigor na data de sua publicagdo.

DANEEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXC

lychnoflora  Pesquisa e Desenvolvimento em  Produtos  Naturais (tda  £PP /

09.393.664/0001-32

25351.203752/2020-07 7 1251751

70309 - AE - CONCESSAD - LABORATORIOS OU INSTITUICOES DE PESQUISA (EXCETO
!NDIJSTRI/\ 4 ARMAcm DE MANIPULAGAQ) / 3670791205

CAMENTOS £ INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA

SPECIAL / OB6BBEQZ13

ixelra Comércio de Produtos Farmacéuticos LTDA / 18.595.179/0003-02
25351, 1//6:\8/2021 11 7 1251673
CESSAD - }I\RMA( 1A DE MANIPULACAD / 0969422216

DIMEC SM DIS RIBU!DORA DL MEDICAMENTOS EIRELS / 23.635.756/0001-02
263%1.143213/2021-17 / 1251824

704 - AE - CONGESSAQ - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDGRA
DO PRODUTG SUSEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0868770213

CENTERMED) COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 03.652.030/0003-32
25351,277809/2020-21 / 1251795

704 - AE - CONCESSAQ » MEDICAMENTOS £ INSUMOS FARMACEUTICOS -
Do PROOUTO SUIEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3654099203

DISTRIBUIDORA

TVA FARMACIA DE MANIPULACAO EIRELI / 37.184.762/0001-98
6/2021-22 / 1251691 )
) - FARMACIA DE MANIPULAGRO / 0959416211

3 ¢do materia medica avenida brasil Itda me / 09.195.797/0001.72
25351,172216/2021- 50 / 1251660

705 - AE - CONCESSAQ - FARMACIA DE MANIPULAGAQ / 0054020212

RIO AMAZONA
80
25351,154467/2021-52 / 1251778

704 - AE ~ CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO A CONTROLE ESPECIAL / 0904070212

) E DISTRIBLIGAO DE MEDICAMENTOS LTDA / 30.854,.501/00:1-

A e EIRELI ME / 08.847.566/0001-6%
25351.177637/2021-77 [ 1251687
705 - AE - CONCESSAQ - FARMACIA DE MANIPULACAD / 0969419216

RESOLUCAO RE Ne 1,158, DE 19 DE MARCO DE 2021

Q Coordenador de i\umrllacao de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 3 , aliado a0 art. 54,1, §1¢ do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Co » RDC n0 25%, de 104
Art. 12 Alterse Autc»rlmgxlu ('s para Empre
Farmacéuticas, constantes no anexo desta shgio, de ace
de maio de 1998 e suns atualizagies, obsarvando-se as proibigde <f
Art. 29 Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL

dezembro de 2018, resoive:
de Mnd(( amentas e de lnsumo,

MARCOS PEREIRA DOURADG
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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 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 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 atribuicdo 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 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cddigo Gnico (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, enderego
hitps://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa
CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a
este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES 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 Cartorio 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 Cadigo de
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 22/03/2021 09:47:20 (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 CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ou ao Cartorio
pelo endereco 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 Autenticagdo Digital

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

‘Codigo de Autenticagdo Digital: 143512203210141836542-1
L egislagbes 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 é verdade, dou‘fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d94057f2d69febbc05b281642b9d85088699cabe3ee983e2d2e07b77ch2f844155b6821ebebsbe9d7fa2ed476dcf1052a392947b6eb65¢1173bdc
cd44234c58cha8173f8ae706a0fce24
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30/03/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional-

Razdo Social

CENTERMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ

03.652.030/0003-32

Enderego Completo

-/
Telefone

Responsavel Técnico

VERONICA GABRIELE JANESKO
Responsavel Legal

EDIVAR SZYMANSKI

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.25.179-5
Data do Cadastro

22/03/2021
Situagao

N° do Processo

25351,277809/2020-21
Cadastro

1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

+ Medicamento
Distribuir

e Medicamento
Expedir

+ Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de
Solicitante Vigentes Publicagao

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

hitps:/consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/26351277809202021/?cnpj=03652030000332

Vencimento do
Certificado

1/2



1465,

30/03/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria
Empresa Linhas de Certificagao ~ Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25351 277809202021/?¢cnpj=03652030000332 272



04/01/2022 15:39

NO

- Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
* Apresentacao

Embalagem

" Local de
Fabricagao

Viade

- Conservagao

. Restrigdo de

v Apresentagao

40 MG COM CTBLAL 1057100860035 COMPRIMIDO

|

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

| LBy

Datade Validade
Publicagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro . Forma Farmacéutica

- 15/10/2001 24

PLAS TRANS X 20  SIMPLES meses

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: BELFAR LTDA
CNPJ: - 18.324.343/0001-77
Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

~ ORAL
- Administracdo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

_ Venda sob Prescrigio Médica

prescrigdo
. Destinagao ’ Comercial
- Tarja ~ Vermelha
- Apresentagao Nao
fracionada
N - Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica . Datade Validade »
1  Publicagéo :
4 4,0 MG/ML. SOL OR CT 1057100860043 ; SOLUGAO ORAL - 13/02/1998 . 24
; 25 FR PLAS OPC GOT 5 ~ meses
- X 10 ML :
: Principio . CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado
- Ativo :
httpé:/lconsultas.anvisa.gov.brl#/medicamentoslz50000057068886/?numeroRegistro=1 05710086 317



https://consuita

04/01/2022 15:39

Complemento

- Diferencial da
- Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

~Viade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: BELFAR LTDA
CNPJ: - 18.324.343/0001-77
Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

 ORAL

Administragao '

. Conservagao

'7 Restricdo de

- CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

. E 30°C)
i PROTEGER DA LUZ

| Venda sob Prescngao Médica

prescri¢ido
’ Destinagdo - Hospitalar
~ Tarja . Vermelha
Apresentagdo  N&o
- fracionada
CN° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica
5 40 MG/ML SOLORCT : 1057100860051 - SOLUGAO ORAL
50 FRPLAS OPC GOT | ‘
X10ML
Principio CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monmdratado
- Ativo :
E Complemento -
 Diferencial da
. Apresentagdo
:; Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

s.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000057068886/?numeroRegistro=1 05710086

Data de

 13/02/1998

: Validade
Publicagdo .

24

- meses

417



hitps://con

04/01/2022 15:39

Local de
Fabricagao

Via de

Conservagao

. Restrigdo de

- Viade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: BELFAR LTDA
CNPJ: - 18.324.343/0001-77
Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo

ORAL
Administragdo

| Venda sob Prescrigao Médica

Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

: - ORAL
- Administragdo

sultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/250000057068886/?numeroRegistro=1 05710086

' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C)
i PROTEGER DA LUZ

: Data de
Publicagdo

' 13/02/1998 24

meses

. prescrigao
' Destinagao :' Hospitalar
. Tarja  Vermelha
- Apresentagdo Nao
fracionada
Ne . Apresentagdo - Registro - Forma Farmacéutica
6 10MG COM CTBLAL 1057100860061 ~ COMPRIMIDO
PLAS TRANS X 500 ’ . SIMPLES
| -»
- Principio ' CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado
~ Ativo ;
~ Complemento -
, Diferencial da
- Apresentagdo
- Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
~ Local de « Fabricante: BELFAR LTDA
- Fabricagdo CNPJ: - 18.324.343/0001-77

. Validade

57



04/01/2022 15:39

. Conservagao

Restrigdo de

Consultas - Agencua Nacional de \/gllanma Sanitaria

. Venda sob Prescngao Medlca

14.70@{

CONSERVAR EM TEMPERATURA . AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
' E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.

Restrigdo de
. prescrigdo

Destinagao

Tarja

Data de ’
. Publicagao

. Validade

© 13/02/1998 24

 meses

_ E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

- Venda sob Prescrigio Médica
" Hospitalar

: Vermeiha

anvisa.gov,br/#lmedicamentos/250000057068886/?numeroRegistro=1 05710086

- prescrigéo
. Destinagdo . Hospitalar
' Tarja Vermelha
_ Apresentagdo  N&o
. fracionada '
- N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
7 ' 10 MG COM CT BLAL 1057100860078 COMPRIMIDO
PLAS TRANS X 1000 ~ SIMPLES
. Principio CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado
. Ativo '
Complemento = -
~ Diferencial da
. Apresentagéo
- Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
- Local de + Fabricante: BELFAR LTDA
~ Fabricagao CNPJ: - 18.324.343/0001-77
Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Viade | ORAL
- Administragao
- Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

6/7



04/01/2022 15:39

- Apresentagdo
fracionada

NO

- Apresentagio . Registro Forma Farmacéutica Data de

3' f - Publicagdo
: 10 MG COM CT BL AL 1057100860086 . COMPRIMIDO . 13/02/1988
- PLAS TRANS X 2000 1 . SIMPLES :

- Principio
. Ativo

Compiemento
Diferencial da

- Apresentagio

Embalagem

. Local de
Fabricagao

Via de

Administracdo -

Conservagio
. Restrigdo de
. prescrigao
Destinagdo
:: Tarja

Apresentagéo
fracionada

1

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
» Fabricante: BELFAR LTDA

CNPJ: - 18.324.343/0001-77

Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagado: Processo produtivo completo

ORAL

~ Venda sob Prescrigao Médica
Hospitalar
. Vermelha

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentosl250000057068886/’?numeroRegistro=1 05710086

Validade

24
. meses

| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
 PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

17
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1472
Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria %

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

‘ Nome da
Empresa

. Detentora

- do Registro

Processo
Nome
Comercial
- Principio
Ativo

- Classe
Terapéutica

. Parecer
. Publico

No ,

f Principio

~ Ativo

- Complemento
. Diferencial da
. Apresentacéo

- Embalagem

Detalhe do Produto: BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

HIPOLABOR ECNPJ © 19.570.720/0001-  Autorizagdo 1.01.343-0

FARMACEUTICA 10
LTDA ’
25351.380833/2009- = Categoria . Genérico Data do 17/01/2011
18 ' Regulatoria registro :
BUTILBROMETO Registro - 113430181 Vencimento 01/2026
DE _ do registro
ESCOPOLAMINA ' ‘
 BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA Medicamento -

de referéncia

ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS ATC ANTIESPASMODICOS |

GASTRINTESTINAIS E
- ANTICOLINERGICOS
- GASTRINTESTINAIS
- Bula do ; Bula do
* Paciente " Profissional

1 4
Apresentagéo Registro ' Forma Farmacéutica Data de ' Validade
| |  Publicagéo
10 MG/ML SOL ORCT 1134301810016 SOLUCAQO ORAL 17/01/2011 24
FRPLAS OPC GOTX ' meses
 20ML (ATA] | |
f BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

o Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA 0

https://consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/25351 380833200918/?numeroRegistro=11 3430181

173



13/01/2022 14:29

Local de
- Fabricagao

Via de

. Conservagéio
_ Restrigdo de
prescrigao
Destinagdo

- Tarja

- Apresentagdo
fracionada

.~N°

- Principio

- Ativo

- Complemento
_ Diferencial da

. Apresentagéo

. Embalagem

- Apresentagdo

- GOTX 20ML| ATIVA ]

. BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA

Constltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria W

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacgéo: Embalagem secundéria

« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

- ORAL
. Administragao

: Venda sem Prescrigdo Médica

| Comercial
Sem Tarja

: Nao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

' Registro

10 MG/ML SOL OR CX 1134301810024 ~ SOLUGAO ORAL

200 FR PLAS OPC

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 380833200918/?numeroRegistro=11 3430181

' Forma Farmacéutica

" Datade  Validade
Publicagio

47/012011 24
i meses

213
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L.ocal de
- Fabricagao

. Via de

Administragdo

Conservagao

‘ Restrigao de
prescrigdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria L

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagido: Embalagem secundaria

«+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
. E 30°C)
" PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

* Venda sem Prescrigdo Médica

' Destinagao
Tarja

Apresentagido
- fracionada

Hospitalar
- Sem Tarja

- Néo

https://consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/25351 380833200918/?numeroRegistro=113430181
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: Digoxina

Nome da  PHARLAB _ CNPJ 02501.207/0001-  Autorizagio  1.04.107-5
- Empresa _ INDUSTRIA ~ 02 E
. Detentorado  FARMACEUTICA :
~ Registro  SA.
 Processo 25351.086435/2006- Categoria  Genérico  Data do . 20/08/2007
61 Regulatoria . registro :
- Nome | Digoxina . Registro 141070059 Vencimento 08/2027
Comercial ; ;1 do registro '
Principio Ativo " DIGOXINA . Medicamento - Wellcome
 de referéncia  Digoxina

. Classe ~ GLICOSIDEOS CARDIACOS ATC GLICOSIDEOS

 Terapéutica ' CARDIACOS
' Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
: Eletronico
~ Rotulagem
N° - Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: - Publicagéo :
1 . 0,25 MG COM CT BL 1410700590011 COMPRIMIDO - 20/08/2007 24
ALPLASAMBX20 ~ SIMPLES ~ meses
| | | ~ |
 Principio - DIGOXINA

- Ativo

~ Complemento -
 Diferencial da
Apresentagio

- Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

~ Local de 'i + Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Fabricagdo CNPJ: - 02.501.297/0001-02
" : Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacéo: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa,gov.br/#/medicamentos/25351 066435200661/?numeroRegistro=141070059 114
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. Viade

. Conservagao
. Restricao de
prescrigéo

Restrigdo de
- uso

. Destinagdo

- Tarja

: Apresentac¢ao
" fracionada

ND

- Principio

~ Ativo

; Complemento
; Diferencial da

- Apresentagéo

Embalagem

! Local de
Fabricagdo

Via de
~ Conservagido

: Restrigéo de
- prescrigdo

- Apresentacao

Pt
R
e~d
&

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

 ORAL

- Administra¢ao

- Venda sob Prescrigdo Médica
© Adulto e Pediatrico

. Comercial
. Vermelha

Nao

- Registro

. 0,25 MG COM CX BL 1410700590021
 ALPLAS AMBX 500

 DIGOXINA

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

° Forma Farmacéutica

" COMPRIMIDO
 SIMPLES

. Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA 0

. Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 02.501.297/0001-02

Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

 ORAL
Administragdo

" Venda sob Prescrigdo Médica

ultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentos/25351 066435200661/7numeroRegistro=141 070059

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C)

' Data de . Validade -
Publicagdo

‘ 20/08/2007 : 24
| meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C)

2/4



21/01/2022 09:12

,: Restrigdo de
" uso

- Destinagéo
. Tarja

: Apresentacéo
- fracionada

,No

Principio

- Ativo

- Complemento
Diferencial da
- Apresentagdo

- Embalagem

Local de
~ Fabricagao

- Viade

- Conservagao
~ Restrigdo de
. prescrigao

Restrigédo de
uso

. Destinacéo
. Tarja

. Apresentagao
- fracionada

- Apresentagao

0,25 MG COM CTBL
AL PLAS AMB X 30

|

. DIGOXINA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

 Adulto e Pediatrico

: Hospitalar
: Vermetha

' Nio

Registro

1410700590038

Forma Farmacéutica

" COMPRIMIDO
 SIMPLES

£ 20/08/2007 24

\

1477

. Data de Validade
. Publicagido

. meses

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 02.501.297/0001-02

Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

 ORAL
Administragdo

. Venda sob Prescrigao Médica
. Adulto e Pediatrico
Comercial

Vermelha

- Nao

https://consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/25351 066435200661/?numeroRegistro=141 070059

" CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C) ,

3/4
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Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

" Nome da

. Empresa

. Detentora do

" Registro
Processo

 Nome
Comercial

- Principio Ativo
Classe

Terapéutica
Parecer

1 Publico

Rotulagem

fN°

f’ Principio
~ Ativo

_ Complemento

Diferencial da
. Apresentagio

 Embalagem

. Local de
. Fabricagdo

- PHARLAB

- INDUSTRIA

- FARMACEUTICA
S.A.

. 25351.415777/2007-
09
k cetoconazol

; CETOCONAZOL

~ ANTIMICOTICO

- Apresentagao

200 MG COM CT BL
~ AL PLAS TRANS X 30

. CETOCONAZOL

Detalhe do Produto: cetoconazol

- CNPJ

. Categoria

- Regulatéria

. Registro

Registro

1410700640019 - COMPRIMIDO

. SIMPLES

Autorizagao

1273y

1.04.107-5

 02.501.207/0001-

02 :

. Genérico . Data do 07/07/2008
. registro ‘

141070064  Vencimento  07/2028
doregistro
- Medicamento NIZORAL
- de referéncia
ATC ~ ANTIMICOTICO
Bulario Acesse aqui
' Eletrénico
. Forma Farmacéutica Data de . Validade

. Publicagéo

. 07/07/2008 24

. meses

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacéo:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicament05125351 415777200709/?numeroRegistro=141070064

1/4
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Via de - ORAL
- Administragdo |
Conservagao : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

1 Restrigao de
. prescri¢do
Restrigdo de
. uso

* Administragdo

~ Conservagdo

- Venda sob Prescrigéo Médica
Adulto e Peditrico acima de 2 anos

. Comercial

- Restrigdo de
~ prescrigéo

Venda sob Prescricdo Médica

Destinagdo
. Tarja - Vermelha
- Apresentagdo  Nio
- fracionada
: N° . Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
; ’ - Publicagéo
2 | 200 MG COM CT BL . 1410700640027 COMPRIMIDO 07/07/2008 24
AL PLAS TRANS X ' : SIMPLES ~ . meses
500 |
 Principio _ CETOCONAZOL
~ Ativo
Complemento | -
© Diferencial da
. Apresentagéo
- Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
' « Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
- Local de « Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
- Fabricagio CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:
' Viade ' ORAL

| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.anvisa.gov.br/#lmedicamentos/25351 415777200709/?numeroRegistro=141070064

2/4
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5 Restrigio de ] Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
- uso
' Destinagao Comercial
Tarja - Vermelha

Apresentagdo . N&o

. fracionada
- N° . Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica  Data de . Validade
i "‘ Publicagdo
3 - 200 MG COM CT BL 1410700640035 = COMPRIMIDO - 07/07/2008 24
- AL PLAS TRANS X 10 - SIMPLES ; ' meses

. Principio CETOCONAZOL
~ Ativo "

Complemento -
' Diferencial da

Apresentagao
- Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de ~ + Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S A.
Fabricagao CNPJ: - 02.501.297/0001-02

Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

Viade  ORAL
- Administragio
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
i E 30°C)

1 PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
: prescrigao '

_ Restrigdo de . Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
 uso

Destinagao ~ Comercial
Tarja  Vermelha

" Apresentagdo - Nao
. fracionada

https://consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/2535141 5777200709/?numeroRegistro=141070064 3/4
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. Data de ~ Validade

_ Apresentagio Registro . Forma Farmacéutica ‘

; r ~ Publicagdo

- 200 MG COM CT BL 1410700640043 ~ COMPRIMIDO - 07/07/2008 24
ALPLAS TRANS X 20 . SIMPLES ﬁ - meses
|

. CETOCONAZOL

. Principio
. Ativo

. Complemento

Diferencial da

Apresentagdo
Embalagem

- Local de

. Fabricagdo
Via de

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
- uso

 ORAL
- Administragdo

" CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (
- E 30°C)

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
. Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

- Comercial

- Destinagéo
 Tarja . Vermelha
Apresentagdo = Né&o

- fracionada

https:l/consultas.anvisa.gov.brl#/medicamentos/25351 415777200709/?numeroRegistro=141070064

44
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto;: CETOCONAZOL

1483%

- Nome da HIPOLABOR . CNPJ 19.570.720/0001- Autorizagao 1.01.343-0
. Empresa FARMACEUTICA | 10 :
- Detentorado  LTDA
Registro
Processo 25351.410122/2005-  Categoria Genérico - Data do 10/07/2006
74 - Regulatéria . registro '
~ Nome CETOCONAZOL Registro 113430131 Vencimento do 07/2026
Comercial "' registro "
: Principio CETOCONAZOL Medicamento  Nizoral
- Ativo  de referéncia '
. Classe ANTIMICOTICO ATC ANTIMICOTICO
: Terapéutica ‘
 Parecer - . Bula do ' . Bulado
- Publico . Paciente - Profissional
- N° | Apresentacéio - Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
' . Publicagdo
1 20 MG/G CREM 1134301310013 = CREME - 10/07/2006 24
DERMCTBGALX - DERMATOLOGICO ; . meses
306 '
- Principio - CETOCONAZOL
- Ativo ‘
- Complemento -
Diferencial da
. Apresentagio
- Embalagem « Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

117
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Local de
- Fabricagao

. Viade

. Conservagdo

. Restrigao de

. prescrigao
Destinagao
Tarja

~ Apresentagéo
fracionada

"

~ Principio

. Ativo

- Complemento
_ Diferencial da

- Apresentacgéo

" Embalagem

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535141 0122200574/numeroRegistro=113430131

- Comercial

. 20 MG/G CREM © 1134301310021 CREME £ 10/07/2006 24
- DERM CX50BG AL - DERMATOLOGICO j - meses

X306

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA
CNPJ: - 17.115.437/0001-73
Enderego: SAQ JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

_ TOPICA

Administragdo :

' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C)

~ Venda sem Prescrigdo Médica

- Apresentagao " Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo

- CETOCONAZOL

« Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

27
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:‘ Local de ; o Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA

 Fabricagao CNPJ: - 17.115.437/0001-73
Endereco: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:

Via de  TOPICA
. Administragdo

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
' E 30°C)

Restrigiode  Venda sem Prescricao Médica

prescrigdo
' Destinagdo - Comercial

Tarja -

~ Apresentagdo - Nao

fracionada
. N° Apresentagio | Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
" ‘ . Publicagdo
3 - 20 MG/G CREM - 1134301310031 CREME 10/07/2006 24
. DERM CX 100 BG ¢ DERMATOLOGICO ,: . meses
~ALX30G 7 ' ~ :
 Principio - CETOCONAZOL
' Ativo '
Complemento . -
 Diferencial da
; Apresentagao
Embalagem '. + Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO

« Secundéria - CAIXA DE PAPELAO ()

https://consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/2535141 0122200574/?numeroRegistro=113430131 317
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Local de ‘ « Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA

 Fabricagao CNPJ: - 17.115.437/0001-73
: Endereco: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
. Via de - TOPICA
- Administracdo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
- E 30°C)

' Restrigdo de _ Venda sem Prescrigdo Médica
. prescrigdo

Destinagéo - Comercial

Tarja L.

‘ Apresentagdo j Néo

fracionada
N° ~ Apresentagio . Registro . Forma Farmacéutica . Data de - Validade
: ‘ Publicagédo
4 - 20 MG/G CREM 1134301310048 = CREME 10/07/2006 24
. DERM CTBGPLAS - DERMATOLOGICO - meses
- OPCX30G : ' f
 Principio . CETOCONAZOL
- Ativo
Complemento -
* Diferencial da
. Apresentagido
. Embalagem » Primaria - BOLSA DE PLASTICO OPACO

» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253514101 22200574/?numeroRegistro=113430131 417
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Local de « Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA
Fabricagdo CNPJ: - 17.115.437/0001-73
Enderego: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
Viade - TOPICA
Administragéo .
“f Conservagiao ' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

- E 30°C)

Venda sem Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 410122200574/?2numeroRegistro=113430131

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

‘ prescricido
Destinacao ~ Comercial
- Tarja -
Apresentagao  Nao
~ fracionada
- N° _ Apresentagao Registro - Forma Farmacéutica Data de ' Validade -
f ~ Publicagédo
5 . 20 MG/G CREM 1134301310056 10/07/2006 24
. DERM CX 50 BG DERMATOLOGICO - meses
- PLASOPCX30G f i
- Principio - CETOCONAZOL
- Ativo
Complemento . -
Diferencial da
. Apresentagdo
- Embalagem ¢ Primaria - BISNAGA DE PLASTICO OPACO

5/7
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Local de :' « Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA
Fabricagdo CNPJ: - 17.115.437/0001-73
Enderego: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagido: Embalagem secundaria
+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:

- Viade : TOPICA
Administragao

' Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

- E 30°C)

© Restrigdo de ~ Venda sem Prescrigao Médica

. prescrigao
. Destinagao . Comercial
Tarja -

Apresentagdo ~ Néo

fracionada
- N° - Apresentagido Registro - Forma Farmacéutica Data de - Validade
‘ ‘ : : - Publicagdo
6 © 20 MG/G CREM - 1134301310064 CREME - 10/07/2006 24
- DERM CX 100 BG . . DERMATOLOGICO - meses
 PLAS OPC X 30 G @
Principio ~ CETOCONAZOL
. Ativo 3
i Complemento = -
Diferencial da
. Apresentagdo
. Embalagem 3 o Primaria - BISNAGA DE PLASTICO OPACO

» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 410122200574/?numeroRegistro=113430131 6/7
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Local de ‘ « Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA
 Fabricagao CNPJ: - 17.115.437/0001-73

Enderego: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundéria

« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

' Via de ~ TOPICA
Administragdo

Conservagéo " CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restrigdo de Venda sem Prescrigdo Médica
prescrigiao

k Destinagdo . Comercial
Tarja -

Apresentagdo : N&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253514101 22200574/?numeroRegistro=113430131 717
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Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria ~ ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018
(Publicada no DOU n° 144, de 27 de julho de 2018)

Altera a Resolugéo - RDC n° 27, de 6 de agosto
de 2010, que dispde sobre as categorias de
alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitério.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe foram conferidas pelo art. 15, IIl e IV aliado ao art. 7°, Il 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 nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. 1° A ementa da Resolugdo - RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar
com a seguinte redacéo:;

"Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com
obrigatoriedade de registro sanitario". (NR)

Art. 2° O art. 1° da Resolugdo - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

"Art. 1° Esta Resolugio estabelece as categorias de alimentos e embalagens
dispensadas e com obrigatoriedade de registro sanitario”. (NR)

Art. 3° O art. 2° da Resolug&io - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

"Art. 2° A empresa que detém o registro de produtos que, de acordo com esta
Resolugdo, passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro, podem utilizar
rotulagem contendo o nimero do registro concedido até a data do vencimento do registro
ou até o final do estoque existente de embalagem deste produto”. (NR)

Art. 4° O Anexo I da Resolugdo - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar na forma do
Anexo I desta Resolugdo.

Art. 5° O Anexo II da Resolugdo - RDC n°® 27, de 2010, passa a vigorar na forma
do Anexo II desta Resolugdo.

Art. 6° Esta Resolug#o entra em vigor na data de sua publicagéo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
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ANEXO1
ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE
REGISTRO SANITARIO

Cadigo Categoria

100115 Agticares e produtos para adogar (1)
4200047 Aditivos alimentares (2)
4100114 Adogantes dietéticos
4300164 Aguas adicionadas de sais
4200020 Agua mineral natural e 4gua natural
4300083 Alimentos para controle de peso
4300078 Alimentos para dietas com restri¢do de nutrientes
4300086 Alimentos para dietas com ingestdo controlada de aglicares
4300087 ) Alimentos paraidosos
4300167 Bala, bombons e gomas de mascar
4100018 Café, cevada, ch4, erva-mate e produtos soltiveis
4100166 : Chocolate e produtos de cacau
4200055 Coadjuvantes de tecnologia (3)
4200071 Embalagens
4300194 Enzimas e preparagdes enzimaticas (4)
4100042 Especiarias, temperos e molhos
4200012 Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis
4200123 Gelo
4200098] Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para 0 consumo
4100158 Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal
4300151 Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

4300196 Produtos proteicos de origem vegetal
4100077 Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos

comestiveis (5)

4000009 Vegetais em conserva (palmito) |
4100204 Sal

4200101 Sal hipossadico/sucedédneos do sal
4300041 Suplementos alimentares (6)
Observagdes:

(1) Adogante de Mesa — desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico
especifico. Estéo incluidos os fermentos quimicos.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

149@5



Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

(3) Incluindo os fermentos biologicos e as culturas microbianas.
(4) Enzimas e preparagdes enzimdticas — desde que previstas em Regulamentos
Técnicos especificos, inclusive suas fontes de obtengéo, e que atendam as

especificagdes estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis — nas formas de apresentagdo: inteiras, fragmentadas,
moidas e em conserva.

(6) Exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos.

ANEXO II
ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
SANITARIO
Cadigo B Categoria
4300032 Alimentos com alegac¢des de propriedade funcional e ou de saude
4300033 Alimentos infantis
4200081 Férmulas para nutri¢do enteral
4300031 Embalagens novas tecnologias (recicladas)
4300030 Novos alimentos e novos ingredientes
4300090 Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos
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CALCIO PREMIUM
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SUPLEMENTO ALIMENTAR DE CALCIO E VITAMINA O EM COMPRIMIROS

APRESENTAGAO:
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 243, DE 26 DE JULHO DE 2018

(Publicada no DOU n° 144, de 27 de julho de 2018)

DispSe sobre os requisitos sanitdrios dos
suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe foram conferidas pelo art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, Ill 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 nos termos do Anexo I da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunifo realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicag&o.

CAPITULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES
Secio 1
Ambito de aplicaciio

Art. 1°Esta Resolugfo dispde sobre os requisitos para composi¢éo, qualidade,
seguranga e rotulagem dos suplementos alimentares e para atualizagfo das listas de
nutrientes, substéncias bioativas, enzimas e probi6ticos, de limites de uso, de alegagdes e
de rotulagem complementar destes produtos.

Art. 2° Esta Resolugfo nfo se aplica aos alimentos para fins especiais e aos
alimentos convencionais, incluindo aqueles adicionados de nutrientes, substincias
bioativas, enzimas ou probidticos.

Seciio I1
Definigoes
Art. 3° Para efeito desta Resolugdo sio adotadas as seguintes definigGes:

I - constituinte: probidticos e ingredientes utilizados na composig¢do de suplementos
alimentares com a finalidade de fornecer nutrientes, substincias bioativas ou enzimas;

Il - enzima: proteina capaz de catalisar rea¢cdes bioquimicas, aumentando sua
velocidade, e que possui agdo metabdlica ou fisiologica especifica no organismo humano;

III - ingrediente: toda substancia, incluidos os aditivos alimentares, que se emprega
na fabricagdo ou preparo de alimentos, e que estd presente no produto final em sua forma
original ou modificada;

IV - nutriente: substincia quimica consumida normalmente como componente de
um alimento, que proporcione energia, que seja necessdria para o crescimento, o
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desenvolvimento e a manutengo da satde e da vida ou cuja caréncia resulte em mudangas
quimicas ou fisioldgicas caracteristicas;

V - probidtico: micro-organismo vivo que, quando administrado em quantidades
adequadas, confere um beneficio a saide do individuo;

VI - substéncia bioativa: nutriente ou nfo nutriente consumido normalmente como
componente de um alimento, que possui agdo metabdlica ou fisiolégica especifica no
organismo humano;

VII - suplemento alimentar: produto para ingestdo oral, apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentagfo de individuos sauddveis com
nutrientes, substdncias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados ou combinados.

CAPITULO I
REQUISITOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANCA

Art. 4° Os constituintes autorizados para uso na composi¢do de suplementos
alimentares restringem-se aqueles previstos nos Anexos I e II da Instrugdo Normativa n°
28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de
alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

§1° Até que sejam atualizados os Anexos I e II da Instrugdio Normativa n° 28, de
26 de julho de 2018, podem ser utilizados os constituintes aprovados por meio de
Resolucdo (RE), resultante da avaliagdio da peti¢do de avaliagfo de seguranga e de eficacia
de que trata o art. 20.

§ 2° Os constituintes de que trata o caput podem ser utilizados isolados ou em
combinagdo, desde que no exista nenhuma restri¢do descrita nas condigdes aprovadas.

Art. 5° Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em suplementos alimentares restringem-se aqueles previstos na Resolugéo - RDC n°
239, de 26 de julho de 2018, que estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares.

Art. 6° Outros ingredientes podem ser empregados na elaboragéo de suplementos
alimentares para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou
alterar sua consisténcia ou forma, desde que atendam aos seguintes requisitos:

I - sejam utilizados tradicionalmente na elaboragfio de alimentos;
II - atendam os respectivos padrdes de identidade e qualidade;

III - ndo sejam classificados como aditivos alimentares ou coadjuvantes de
tecnologia;

IV - ndo sejam classificados como novos alimentos ou novos ingredientes, segundo
a Resolugdo n° 16, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico de
procedimentos para registro de alimentos e ou novos ingredientes;
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V - ndo sejam ingredientes fontes de aminodcidos, vitaminas, minerais, substincias
bioativas, enzimas ou probiéticos, conforme Anexos I e II da Instrugdo Normativa n° 28,
de 26 de julho de 2018;

VI - nfio descaracterizem a finalidade de uso ou a forma de apresentagdo do produto
como suplemento alimentar; e

VII - ndo sejam objeto de qualquer alegagdo na rotulagem ou propaganda que sugira
que o ingrediente ¢ fonte de nutrientes, substdncias bioativas, enzimas ou probidticos.

Paragrafo unico. Caso os ingredientes de que trata o caput também constem como
fontes de proteinas, carboidratos, fibras alimentares ou lipidios nos Anexos I ¢ II da
Instrugdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alega¢Bes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares, ndo se aplicam os limites minimos exigidos no art. 9° desta
Resolugdo.

Art. 7° Ndéo séo permitidos na composigio de suplementos alimentares:
I - substancias consideradas como doping pela Agéncia Mundial Antidopagem;

IT - substéncias sujeitas a controle especial, conforme Portaria n® 344, de 12 de maio
de 1998, que aprova o regulamento técnico sobre substincias e medicamentos sujeitos a
controle especial, e suas atualizag@es;

III - substancias obtidas das espécies que ndo podem ser utilizadas na composigdo
de produtos tradicionais fitoterapicos, conforme Anexo I da Resolugio - RDC n° 26, de
13 de maio de 2014, que dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificagdo de produtos tradicionais fitoterapicos; e

IV - 6leos e gorduras parcialmente hidrogenados.

Art, 8° Os ingredientes fontes de nutrientes, substancias bioativas e enzimas de que
trata o art. 4° desta Resolugdo devem atender integralmente as especificagbes de
identidade, pureza e composi¢do estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes
referéncias:

I - Farmacopeia Brasileira;

IT - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugédo - RDC n° 37, de
6 de julho de 2009, que trata da admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, e suas
atualizagGes;

III - Cédigo Alimentar (Codex Alimentarius);

IV - Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares
(Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA);

V - Cbdigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);
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