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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.870, DE 4 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 do Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir revalidação de registro, inclusão de nova
concentração e inclusão de local de fabricação do produto terminado,
conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
L A C T I PA N
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
LACTIPAN 25351.020870/01-28 11/2006
COMERCIAL 1.3569.0021.001-1 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.002-8 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 24
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.003-6 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 6
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.004-4 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.005-2 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 24
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.006-0 24 Meses
200 MG/G PÓ OR CT 4 ENV AL POLIET X 1,0 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.007-9 24 Meses
200 MG/G PÓ OR CT 6 ENV AL POLIET X 1,0 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.008-7 24 Meses
200 MG/G PÓ OR CT 12 ENV AL POLIET X 1,0 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.009-5 24 Meses
200 MG/G PÓ OR CT 24 ENV AL POLIET X 1,0 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.010-9 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.011-7 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 24
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.012-5 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 6
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.013-3 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.014-1 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 24
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIOS FERRING LTDA 1.02876-9
menotropina
HORMONIO GONADOTROFICO
MENOPUR 25351.017364/01-24
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
600UI PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 SER PRE ENV DIL 1
ML + 9 SER
Não informado
1533 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
1200UI PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 2 SER PRE ENV DIL 1
ML + 18 SER
Não informado
1533 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LFB - HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA LTDA 1.06307-
9
FATOR VIII DE COAGULAÇÃO
OUTROS DERIVADOS DO SANGUE E SUBSTITUTOS
FACTANE 25351.010760/2006-70 07/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0002.001-8 36 Meses
250 UI PÓ LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 2,5 ML
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0002.002-6 36 Meses
500 UI PÓ LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 5,0 ML
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0002.003-4 36 Meses
1000 UI PÓ LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 10 ML
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.933, DE 6 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando o art.
12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidação, dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

As Revalidações indicadas na relação anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.º 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidação indicados na referida resolução foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteração que eventualmente tenha
sido encaminhada na petição de revalidação, foi desconsiderada.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A
1.03494-5
Núcleo Odontológico Pré-fabricado 25351.178580/2006-94
REFORCORE
FABRICANTE : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS S/A - BRASIL
DENTE ANTERIOR GRANDE
DENTE ANTERIOR MÉDIO
DENTE ANTERIOR PEQUENO
DENTE POSTERIOR GRANDE
DENTE POSTERIOR MÉDIO
DENTE POSTERIOR PEQUENO
CLASSE : II 10349450050
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA 8.01604-0
Sistema de Drenagem 25351.302087/2006-00

SISTEMA DE DRENAGEM E MONITORAMENTO CEREBRAL
EXTERNO
FABRICANTE : WELLONG INSTRUMENTS CO LTD -
TA I WA N
DISTRIBUIDOR : WELLONG INSTRUMENTS CO LTD -
TA I WA N
06128
CLASSE : IV 80160400026
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA1.02305-6
Valvula Cardiaca 25351.026489/00-18
PROTESE BIOLOGICA DE PERICARDIO BOVINO
FABRICANTE : BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA
- BRASIL
Embalagem contendo 01 unidade de Protese Biologica de Pericardio
Bovino, esteril, no tamanho: 06, 08, 10, 12, 14, 16, 18, 19, 20, 21, 22,
23, 25, 27, 29, 31, 33 e 35 mm
CLASSE : IV 10230560012
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BIOMECÂNICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS OR-
TOPÉDICOS LTDA 8.01285-8
Telas 25351.006440/00-68
BIO TELA BIOMECANICA
FABRICANTE : BIOMECÂNICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
Embalagem esteril contendo 4 unidades, nas dimensoes: 26cm x
36cm,15cm x 15cm, 17cm x 17cm, 20cm x 20cm
CLASSE : III 10171110076
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
BIOMEDICAL PRODUTO CIENTIFICOS MED HOSPITALAR LT-
DA 1.02564-0
Cateteres 25351.261122/2006-15
CATETER DIAGNÓSTICO ANGIOGRÁFICO CARDIOLÓGICO
FABRICANTE : MERIT MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MERIT MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS
UNIDOS
1308-25-0054;1308-25-0085; 1308-35-0065; 1308-35-0085; 1308-35-
0005; 1308-35-0086;1308-35-0006; 1308-38-0006; 1308-35-0007;
1308-38-0007; 4406-11; 4406-21; 4408-A1; 4408-B1; 7700-A0;
7700-B0; 7700-C0; 7700-D0; 7701-A0; 7701-B0; 7701-C0; 7701-D0;
7521-L3; 7521-M3; 7521-N3; 7521-P3; 7523-L3; 7523-M3; 7523-
N3;7523-P3; 7708-30; 7708-40; 7708-10; 7708-20; 7708-50; 7708-
60; 7533-53; 7533-63; 7533-13; 7533-23; 7533-33; 7533-43; 7513-
A3; 7513-13; 7513-D3; 7513-33; 7513-B3; 7513-23; 7513-E3; 7513-
43; 7513-C3; 7513-53; 7513-F3; 7513-63; 7664-63; 7664-83; 7664-
13; 7664-23; 7664-33;7664-43; 7407-23; 7407-B3; 7407-33; 7407-
C3; 7407-M3; 7407-R3; 7407-63; 7407-F3; 7407-73; 7407-G3; 7407-
83; 7407-H3; 7481-13; 7481-23; 7705-10; 7705-20; 7530-13; 7530-
23; 7667-13; 7667-23; 7242-10; 7242-20; 7240-10; 7240-20; 7240-
30; 7241-10;7703-BO; 7751-10; 7751-20; 7751-30; 7560-13; 7560-
A3; 7560-23; 7560-B3; 7560-C3; 7560-33; 7560-43; 7560-D3; 7560-
E3; 7560-53; 7560-63; 7660-13; 7660-A3; 7660-23; 7660-B3; 7660-
33; 7660-C3; 7660-43; 7660-53; 7660-63; 7770-13; 7770-23; 7770-
33; HPF480K; HPF480E; HPF300K; HPF300E; HPF301K;
HPF301E; 7460-13; 7460-23; 7459-23; 7460-33; 7460-73; 7460-83;
7460-93; 5MPSW-S; 5MPS-S;5MPSW-145; 5MPS-145; 6MPSW-S;
6MPSW-145; 6MPS-S; 6MPS-145.
7662-43; 7406-13; 7406-23; 7406-33; 7406-43; 7406-53; 7406-63;
7406-73; 7406-83; 7702-40; 7702-10; 7702-20; 7702-30; 7526-11;
7528-13; 7528-23; 7528-33; 7506-11; 7508-13; 7508-23; 7508-
33;7663-41; 7663-13; 7663-23; 7663-33; 7404-11; 7404-21;7403-43;
7403-53; 7403-63; 7709-10; 7534-13; 7510-13; 7665-13; 7851-23;
7399-23; 7709-20; 7534-23; 7510-23; 7665-23; 7851-13; 7399-13;
7707-10; 7600-11; 7532-13; 7572-11; 7512-13; 7512-23; 7668-13;
7430-11; 7430-21; 7488-13; 7488-23; 7706-10; 7531-30; 7531-13;
7511-13; 7666-13; 7852-13; 7395-13; 7704-70; 7704-10; 7776-11;
7776-21; 7776-B1; 7602-11; 7529-11; 7529-43; 7569-11; 7509-11;
7777-B1; 7777-21; 7509-43; 7569-43; 7669-11; 7669-43; 7779-51;
7779-G1; 7779-A1; 7779-P1; 7779-S1; 7779-L1; 7780-13; 7222-13;
7223-11; 7223-23;7223-33; 7704-20; 7776-C3; 7776-33; 7529-53;
7602-23; 7529-23; 7569-23; 7509-23; 7777-C3; 7777-33; 7509-53;
7569-53; 7669-23; 7669-53; 7779-63; 7779-B3; 7779-Q3; 7779-T3;
7779-M3; 7704-30; 7602-33; 7529-33; 7529-63; 7776-D3; 7776-43;
7569-33; 7509-33; 7509-63; 7569-63; 7777-D3; 7777-43; 7669-33;
7669-63; 7779-73; 7779-C3; 7779-R3; 7779-U3; 7779-N3; 7780-33;
7222-33; 1310-21-0043; 1310-21-0053; 1310-21-0054; 1310-21-
0064; 1310-25-0054; 1310-25-0064;1310-25-0084; 1310-25-0065;
1310-25-0085; 1310-35-0086;
7700-10; 7700-20; 7700-30; 7700-40;7521-13; 7521-21;7521-33;
7521-43;7521-F1; 7521-53; 7521-63; 7521-73; 7521-83; 7601-13;
7601-21; 7601-33; 7601-43; 7501-13; 7501-21; 7501-H1; 7501-33;
7501-43; 7501-53; 7501-63; 7501-73; 7501-83; 7574-13; 7574-21;
7574-33; 7574-43; 7670-13; 7670-21; 7670-33;7670-43; 7501-A3;
7501-B1; 7501-C3; 7501-D3; 7402-13; 7402-21; 7402-33; 7402-43;
7431-13; 7431-21; 7431-33; 7431-43; 7402-53; 7402-61; 7402-73;
7402-83; 7221-13;7221-23; 7221-33; 7221-43; 7431-53; 7431-61;
7431-73; 7431-83; 7413-13; 7413-21; 7413-33; 7413-43; 7701-10;
7701-20; 7701-30; 7701-40; 7523-13; 7523-21; 7523-33; 7523-43;
7523-53; 7523-63; 7523-73; 7523-83; 7503-13; 7503-21; 7503-33;
7503-43; 7503-53; 7503-63; 7503-73; 7503-83; 7661-13; 7661-21;
7661-33; 7661-43; 7661-53; 7661-63; 7661-73; 7661-83; 7523-E3;
7523-F1; 7523-G3; 7523-H3; 7503-A3; 7503-B1; 7503-C3; 7503-D3;
7502-13; 7502-23; 7502-33; 7502-43; 7401-P3; 7401-Q1; 7401-R3;
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.870, DE 4 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 do Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir revalidação de registro, inclusão de nova
concentração e inclusão de local de fabricação do produto terminado,
conforme relação anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
L A C T I PA N
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
LACTIPAN 25351.020870/01-28 11/2006
COMERCIAL 1.3569.0021.001-1 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.002-8 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 24
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.003-6 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 6
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.004-4 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.005-2 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL PLAS INC X 24
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.006-0 24 Meses
200 MG/G PÓ OR CT 4 ENV AL POLIET X 1,0 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.007-9 24 Meses
200 MG/G PÓ OR CT 6 ENV AL POLIET X 1,0 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.008-7 24 Meses
200 MG/G PÓ OR CT 12 ENV AL POLIET X 1,0 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.009-5 24 Meses
200 MG/G PÓ OR CT 24 ENV AL POLIET X 1,0 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.010-9 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.011-7 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 24
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.012-5 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 6
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.013-3 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3569.0021.014-1 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 24
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIOS FERRING LTDA 1.02876-9
menotropina
HORMONIO GONADOTROFICO
MENOPUR 25351.017364/01-24
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
600UI PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 SER PRE ENV DIL 1
ML + 9 SER
Não informado
1533 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
1200UI PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 2 SER PRE ENV DIL 1
ML + 18 SER
Não informado
1533 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LFB - HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA LTDA 1.06307-
9
FATOR VIII DE COAGULAÇÃO
OUTROS DERIVADOS DO SANGUE E SUBSTITUTOS
FACTANE 25351.010760/2006-70 07/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0002.001-8 36 Meses
250 UI PÓ LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 2,5 ML
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0002.002-6 36 Meses
500 UI PÓ LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 5,0 ML
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0002.003-4 36 Meses
1000 UI PÓ LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 10 ML
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.933, DE 6 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e considerando o art.
12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidação, dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

As Revalidações indicadas na relação anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.º 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidação indicados na referida resolução foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteração que eventualmente tenha
sido encaminhada na petição de revalidação, foi desconsiderada.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A
1.03494-5
Núcleo Odontológico Pré-fabricado 25351.178580/2006-94
REFORCORE
FABRICANTE : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS S/A - BRASIL
DENTE ANTERIOR GRANDE
DENTE ANTERIOR MÉDIO
DENTE ANTERIOR PEQUENO
DENTE POSTERIOR GRANDE
DENTE POSTERIOR MÉDIO
DENTE POSTERIOR PEQUENO
CLASSE : II 10349450050
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA 8.01604-0
Sistema de Drenagem 25351.302087/2006-00

SISTEMA DE DRENAGEM E MONITORAMENTO CEREBRAL
EXTERNO
FABRICANTE : WELLONG INSTRUMENTS CO LTD -
TA I WA N
DISTRIBUIDOR : WELLONG INSTRUMENTS CO LTD -
TA I WA N
06128
CLASSE : IV 80160400026
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA1.02305-6
Valvula Cardiaca 25351.026489/00-18
PROTESE BIOLOGICA DE PERICARDIO BOVINO
FABRICANTE : BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA
- BRASIL
Embalagem contendo 01 unidade de Protese Biologica de Pericardio
Bovino, esteril, no tamanho: 06, 08, 10, 12, 14, 16, 18, 19, 20, 21, 22,
23, 25, 27, 29, 31, 33 e 35 mm
CLASSE : IV 10230560012
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BIOMECÂNICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS OR-
TOPÉDICOS LTDA 8.01285-8
Telas 25351.006440/00-68
BIO TELA BIOMECANICA
FABRICANTE : BIOMECÂNICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
Embalagem esteril contendo 4 unidades, nas dimensoes: 26cm x
36cm,15cm x 15cm, 17cm x 17cm, 20cm x 20cm
CLASSE : III 10171110076
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
BIOMEDICAL PRODUTO CIENTIFICOS MED HOSPITALAR LT-
DA 1.02564-0
Cateteres 25351.261122/2006-15
CATETER DIAGNÓSTICO ANGIOGRÁFICO CARDIOLÓGICO
FABRICANTE : MERIT MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MERIT MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS
UNIDOS
1308-25-0054;1308-25-0085; 1308-35-0065; 1308-35-0085; 1308-35-
0005; 1308-35-0086;1308-35-0006; 1308-38-0006; 1308-35-0007;
1308-38-0007; 4406-11; 4406-21; 4408-A1; 4408-B1; 7700-A0;
7700-B0; 7700-C0; 7700-D0; 7701-A0; 7701-B0; 7701-C0; 7701-D0;
7521-L3; 7521-M3; 7521-N3; 7521-P3; 7523-L3; 7523-M3; 7523-
N3;7523-P3; 7708-30; 7708-40; 7708-10; 7708-20; 7708-50; 7708-
60; 7533-53; 7533-63; 7533-13; 7533-23; 7533-33; 7533-43; 7513-
A3; 7513-13; 7513-D3; 7513-33; 7513-B3; 7513-23; 7513-E3; 7513-
43; 7513-C3; 7513-53; 7513-F3; 7513-63; 7664-63; 7664-83; 7664-
13; 7664-23; 7664-33;7664-43; 7407-23; 7407-B3; 7407-33; 7407-
C3; 7407-M3; 7407-R3; 7407-63; 7407-F3; 7407-73; 7407-G3; 7407-
83; 7407-H3; 7481-13; 7481-23; 7705-10; 7705-20; 7530-13; 7530-
23; 7667-13; 7667-23; 7242-10; 7242-20; 7240-10; 7240-20; 7240-
30; 7241-10;7703-BO; 7751-10; 7751-20; 7751-30; 7560-13; 7560-
A3; 7560-23; 7560-B3; 7560-C3; 7560-33; 7560-43; 7560-D3; 7560-
E3; 7560-53; 7560-63; 7660-13; 7660-A3; 7660-23; 7660-B3; 7660-
33; 7660-C3; 7660-43; 7660-53; 7660-63; 7770-13; 7770-23; 7770-
33; HPF480K; HPF480E; HPF300K; HPF300E; HPF301K;
HPF301E; 7460-13; 7460-23; 7459-23; 7460-33; 7460-73; 7460-83;
7460-93; 5MPSW-S; 5MPS-S;5MPSW-145; 5MPS-145; 6MPSW-S;
6MPSW-145; 6MPS-S; 6MPS-145.
7662-43; 7406-13; 7406-23; 7406-33; 7406-43; 7406-53; 7406-63;
7406-73; 7406-83; 7702-40; 7702-10; 7702-20; 7702-30; 7526-11;
7528-13; 7528-23; 7528-33; 7506-11; 7508-13; 7508-23; 7508-
33;7663-41; 7663-13; 7663-23; 7663-33; 7404-11; 7404-21;7403-43;
7403-53; 7403-63; 7709-10; 7534-13; 7510-13; 7665-13; 7851-23;
7399-23; 7709-20; 7534-23; 7510-23; 7665-23; 7851-13; 7399-13;
7707-10; 7600-11; 7532-13; 7572-11; 7512-13; 7512-23; 7668-13;
7430-11; 7430-21; 7488-13; 7488-23; 7706-10; 7531-30; 7531-13;
7511-13; 7666-13; 7852-13; 7395-13; 7704-70; 7704-10; 7776-11;
7776-21; 7776-B1; 7602-11; 7529-11; 7529-43; 7569-11; 7509-11;
7777-B1; 7777-21; 7509-43; 7569-43; 7669-11; 7669-43; 7779-51;
7779-G1; 7779-A1; 7779-P1; 7779-S1; 7779-L1; 7780-13; 7222-13;
7223-11; 7223-23;7223-33; 7704-20; 7776-C3; 7776-33; 7529-53;
7602-23; 7529-23; 7569-23; 7509-23; 7777-C3; 7777-33; 7509-53;
7569-53; 7669-23; 7669-53; 7779-63; 7779-B3; 7779-Q3; 7779-T3;
7779-M3; 7704-30; 7602-33; 7529-33; 7529-63; 7776-D3; 7776-43;
7569-33; 7509-33; 7509-63; 7569-63; 7777-D3; 7777-43; 7669-33;
7669-63; 7779-73; 7779-C3; 7779-R3; 7779-U3; 7779-N3; 7780-33;
7222-33; 1310-21-0043; 1310-21-0053; 1310-21-0054; 1310-21-
0064; 1310-25-0054; 1310-25-0064;1310-25-0084; 1310-25-0065;
1310-25-0085; 1310-35-0086;
7700-10; 7700-20; 7700-30; 7700-40;7521-13; 7521-21;7521-33;
7521-43;7521-F1; 7521-53; 7521-63; 7521-73; 7521-83; 7601-13;
7601-21; 7601-33; 7601-43; 7501-13; 7501-21; 7501-H1; 7501-33;
7501-43; 7501-53; 7501-63; 7501-73; 7501-83; 7574-13; 7574-21;
7574-33; 7574-43; 7670-13; 7670-21; 7670-33;7670-43; 7501-A3;
7501-B1; 7501-C3; 7501-D3; 7402-13; 7402-21; 7402-33; 7402-43;
7431-13; 7431-21; 7431-33; 7431-43; 7402-53; 7402-61; 7402-73;
7402-83; 7221-13;7221-23; 7221-33; 7221-43; 7431-53; 7431-61;
7431-73; 7431-83; 7413-13; 7413-21; 7413-33; 7413-43; 7701-10;
7701-20; 7701-30; 7701-40; 7523-13; 7523-21; 7523-33; 7523-43;
7523-53; 7523-63; 7523-73; 7523-83; 7503-13; 7503-21; 7503-33;
7503-43; 7503-53; 7503-63; 7503-73; 7503-83; 7661-13; 7661-21;
7661-33; 7661-43; 7661-53; 7661-63; 7661-73; 7661-83; 7523-E3;
7523-F1; 7523-G3; 7523-H3; 7503-A3; 7503-B1; 7503-C3; 7503-D3;
7502-13; 7502-23; 7502-33; 7502-43; 7401-P3; 7401-Q1; 7401-R3;
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