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Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
Vírus hiperatenuados de sarampo (cepa Schwarz), atenuados de ca-
xumba (cepa Urabe AM 9) e atenuados de rubéola (cepa Wistar RA
27/3 M
VA C I N A S
Vacina sarampo, caxumba e rubéola (atenuada)25351.295777/2008-59
04/2015
COMERCIAL 1.1300.1104.001-0 24 Meses
PO LIOF INJ 10 DOSES CT FR VD INC + 10 FR DIL X 5 ML
Não informado
1520 PRODUTO BIOLÓGICO - TRANSFERÊNCIA DE TITULA-
RIDADE DO REGISTRO
COMERCIAL 1.1300.1104.002-9 24 Meses
PO LIOF INJ 1 DOSE CT FR VD INC + SER DIL X 0,5 ML
Não informado
1520 PRODUTO BIOLÓGICO - TRANSFERÊNCIA DE TITULA-
RIDADE DO REGISTRO
SERONO PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 1.01124-4
A L FA F O L I T R O P I N A
HORMONIO GONADOTROFICO
GONAL F 25000.023147/96-88 12/2011
COMERCIAL 1.1124.0205.001-6 24 Meses
75 UI PO LIOF INJ CT FA VD INC + SER VD DIL X 1 ML
Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.1124.0205.003-2 24 Meses
150 UI PO LIOF INJ CT AMP VD INC + AMP DIL X 1 ML
Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.1124.0205.005-9 24 Meses
37,5 UI PÓ LIOF INJ CT AMP VD INC + AMP DIL X 1 ML
Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.1124.0205.007-5 24 Meses
1050 UI/1,75 ML PO LIOF INJ CT FA VD INC + SER DIL X 2 ML
+ 15 SER GRAD
Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.1124.0205.008-3 24 Meses
450UI/0,75 ML PO LIOF INJ CT FA VD INC + SER DIL X 1 ML
+ 7 SER GRAD
Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.1124.0205.009-1 24 Meses
300 UI (22 MCG) SOL INJ SC CT APLICADOR PRÉ-CARRE-
GADO VD INC X 0,5 ML
Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.1124.0205.010-5 24 Meses
450 UI (33 MCG) SOL INJ SC CT APLICADOR PRÉ-CARRE-
GADO VD INC X 0,75 ML
Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.1124.0205.011-3 24 Meses
900 UI (66 MCG) SOL INJ SC CT APLICADOR PRÉ-CARRE-
GADO VD INC X 1,5 ML
Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE

RESOLUÇÃO - RE Nº 47, DE 6 DE JANEIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em
vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
resolve:

Art. 1º Deferir registro de medicamento e renovação de re-
gistro de medicamento, conforme relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

FARMOQUÍMICA S/A 1.00390-6
Pinus pinaster
ANTIVARICOSOS DE ACAO SISTEMICA
FLEBON 25351.004380/2010-89 01/2016
COMERCIAL 1.0390.0181.001-5 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PVC X 6
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0390.0181.002-3 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PVC X 10
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0390.0181.003-1 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PVC X 12
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0390.0181.004-1 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PVC X 15
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0390.0181.005-8 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PVC X 20
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0390.0181.006-6 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PVC X 30
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0390.0181.007-4 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PVC X 60
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
LUPER INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00404-5
CYNARA SCOLYMUS + ASSOCIAÇÕES
FITOTERAPICO SIMPLES
ALCAFLOR UNO 25351.140703/2004-52 09/2015
COMERCIAL 1.0404.1978.001-1 24 Meses
200 MG COM REV CT 02 BL AL PVC INC X 10
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0404.1978.002-1 24 Meses
200 MG COM REV CT 03 BL AL PVC INC X 10
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0404.1978.003-8 24 Meses
200 MG COM REV CT 06 BL AL PVC INC X 10
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0404.1978.004-6 24 Meses
200 MG COM REV CT 12 BL AL PVC INC X 10
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
PANAX GINSENG C. A. MEY.
FITOTERAPICO SIMPLES
GINTAB 25351.146452/2004-10 08/2015
COMERCIAL 1.0404.1973.001-4 24 Meses
100 MG COM REV CT 2 BL AL PVC INC X 10
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0404.1973.002-2 24 Meses
100 MG COM REV CT 3 BL AL PVC INC X 10
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0404.1973.003-0 24 Meses
100 MG COM REV CT 6 BL AL PVC INC X 10
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0404.1973.004-9 24 Meses
100 MG COM REV CT 12 BL AL PVC INC X 10
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .

RESOLUÇÃO - RE Nº 48, DE 6 DE JANEIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em
vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
resolve:

Art. 1º Deferir suspensão temporária de fabricação, reno-
vação de registro de medicamento, inclusão no tamanho do lote
superior a 10 vezes, aditamento, cancelamento de registro do me-
dicamento, inclusão de nova concentração, retificação de publicação,
caducidade de registro de medicamento, cancelamento de registro da
apresentação do medicamento e inclusão de nova apresentação co-
mercial, conforme relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ABBOTT PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA. 1.00082-2
NIFEDIPINA
VA S O D I L ATA D O R E S
CARDALIN RETARD 25000.016057/76 02/2011
COMERCIAL 1.0082.0008.011-4 24 Meses
20 MG COM REV ABS RETARD CT BL AL PLAST AMB X 30
R E TA R D
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.0082.0008.012-2 24 Meses
20 MG COM REV ABS RETARD CT BL AL PLAST AMB X 60
R E TA R D
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 1.05562-2
IMIPENéM + CILASTATINA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
Referência - Tienam 25351.133808/2005-36 06/2015
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5562.0013.001-6 24 Meses
500 MG + 500 MG PÓ INJ CT FR VD INC X 20 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1963 GENERICO - INCLUSÃO NO TAMANHO DO LOTE SU-
PERIOR A 10 VEZES
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5562.0013.002-4 24 Meses
500 MG + 500 MG PÓ INJ CX 10 FR VD INC X 20 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1963 GENERICO - INCLUSÃO NO TAMANHO DO LOTE SU-
PERIOR A 10 VEZES
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5562.0013.003-2 24 Meses
500 MG + 500 MG PÓ INJ CX 25 FR VD INC X 20 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1963 GENERICO - INCLUSÃO NO TAMANHO DO LOTE SU-
PERIOR A 10 VEZES
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5562.0013.004-0 24 Meses
500 MG + 500 MG PÓ INJ CT FR VD INC X 20 ML + BOLS
FLEX SIST FECH X 100 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1963 GENERICO - INCLUSÃO NO TAMANHO DO LOTE SU-
PERIOR A 10 VEZES
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5562.0013.005-9 24 Meses
500 MG + 500 MG PÓ INJ CX 10 FR VD INC X 20 ML + 10
BOLS FLEX SIST FECH X 100 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1963 GENERICO - INCLUSÃO NO TAMANHO DO LOTE SU-
PERIOR A 10 VEZES
BELFAR LTDA 1.00571-1
DIPIRONA SÓDICA + BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
A N T I E S PA S M O D I C O S
BELSPAN 25000.004661/97-03 08/2015
COMERCIAL 1.0571.0107.001-1 24 Meses
250 MG + 10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0571.0107.002-1 24 Meses
333,4 MG/ML + 6,67 MG/ML SOL OR CT FR VD CGT X 20
ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0571.0107.005-4 24 Meses
250 MG + 10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB
M U LT )
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0571.0107.006-2 24 Meses
250 MG + 10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB
M U LT )
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0571.0107.007-0 24 Meses
250 MG + 10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1000 (EMB
M U LT )
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Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0571.0107.008-9 24 Meses
333,4 MG/ML + 6,67 MG/ML SOL OR CT FR GOT PLAS OPC X
20 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA 1.00974-4
RAMIPRIL
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
PRESSNOR 25351.032694/01-02 07/2012
COMERCIAL 1.0974.0156.001-3 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1416 SIMILAR - ADITAMENTO
COMERCIAL 1.0974.0156.002-1 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1416 SIMILAR - ADITAMENTO
COMERCIAL 1.0974.0156.003-1 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1416 SIMILAR - ADITAMENTO
COMERCIAL 1.0974.0156.004-8 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1416 SIMILAR - ADITAMENTO
COMERCIAL 1.0974.0156.005-6 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1416 SIMILAR - ADITAMENTO
COMERCIAL 1.0974.0156.006-4 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1416 SIMILAR - ADITAMENTO
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01213-1
CLORIDRATO DE IRINOTECANO
ANTINEOPLASICO
BIOTECAN 25351.023920/2005-60 08/2010
COMERCIAL 1.1213.0363.001-3 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT FA VD AMB X 2 ML
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1213.0363.002-1 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT FA VD AMB X 5 ML
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMA-
CÊUTICA LTDA. 1.00367-8
TRIMETOPRIMA + SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS
INFECTRIN 25992.010825/70 09/2015
COMERCIAL 1.0367.0083.002-9 24 Meses
80 MG + 400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0367.0083.006-1 24 Meses
8 MG/ML + 40 MG/ML SUS OR PED CT FR VD AMB X 50 ML
+ CP MED
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0367.0083.011-8 24 Meses
160 MG + 800 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
INFECTRIN F
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0367.0083.013-6 24 Meses
8 MG/ML + 40 MG/ML SUS OR PED CT FR VD AMB X 120 ML
+ CP MED
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
DROXTER INDÚSTRIA, COMÉRCIO E PARTICIPAÇÕES LTDA.
1.05665-9
ÁCIDO FÓLICO
ANTIANEMICOS
BRAVITAN 25351.291390/2004-08 08/2010
COMERCIAL 1.5665.0001.001-3 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
B R AV I TA N
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.5665.0001.002-1 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.5665.0001.003-1 24 Meses
2 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.5665.0001.004-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10

Não informado
1674 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO
COMERCIAL 1.5665.0001.005-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1674 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO
COMERCIAL 1.5665.0001.006-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1674 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO
EMS S/A 1.00235-1
fluocinolona acetonida + SULFATO DE POLIMIXINA B + CLO-
RIDRATO DE LIDOCAINA + SULFATO DE NEOMICINA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
OTOMIXYN 25001.001034/81 04/2012
COMERCIAL 1.0235.0157.002-5 24 Meses
0,250 MG/ML + 10.000 UI/ML + 3,500 MG/ML + 20 MG/ML SOL
OTO CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
CLORIDRATO DE LIDOCAINA + fluocinolona acetonida + SUL-
FATO DE POLIMIXINA B + SULFATO DE NEOMICINA
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
Referência - OTOSYNALAR 25351.037416/01-89 02/2012
COMERCIAL 1.0235.0526.001-2 24 Meses
0,250 MG +3,50 MG +10000 UI +20 MG/ML SOL OTO CT FR
PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
fluocinolona acetonida + SULFATO DE NEOMICINA + SULFATO
DE POLIMIXINA B + CLORIDRATO DE LIDOCAINA
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
Referência - OTOSYNALAR 25351.357383/2006-30 03/2012
COMERCIAL 1.3569.0409.003-5 24 Meses
0,250 MG/ML + 10.000 UI/ML + 3,500 MG/ML + 20 MG/ML SOL
OTO CT FR PLAS OPC X 5 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
EUROFARMA LABORATÓRIOS LTDA 1.00043-8
SUCCINATO SÓDICO DE HIDROCORTISONA
GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS
Referência - SOLU-CORTEF 25351.011850/00-49 07/2015
COMERCIAL 1.0043.0721.001-2 24 Meses
100 MG PO LIOF P/ SOL INJ CT 50 FA VD INC + 50 DIL AMP
VD INC X 2 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0043.0721.003-9 24 Meses
500 MG PO LIOF P/ SOL INJ CT 50 FA VD INC + 50 DIL AMP
VD INC X 4 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0043.0721.004-7 24 Meses
500 MG PO LIOF P/ SOL INJ CT 50 FA VD INC + 50 AMP PLAS
DIL X 4 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0043.0721.005-5 24 Meses
100 MG PO LIOF P/ SOL INJ CT 50 FA VD INC + 50 AMP PLAS
DIL X 2 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
--------------------------------------------------------------------------------
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA 1.03223-9
CLORETO DE SÓDIO + BICARBONATO DE SÓDIO + GLICOSE
ANIDRA
PRODUTOS PARA HEMODIALISE
CPHD GENIUS 25351.063234/2004-41 05/2015
RESTRITO A HOSPITAIS 1.3223.0098.001-4 24 Meses
CLORETO DE SÓDIO PÓ 331,3G + BICARBONATO DE SÓDIO
264,6G + GLICOSE ANIDRA 90,0G PÓ CX BOLSA PLAS
GENIUS DS 138/35-90
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.3223.0098.002-2 24 Meses
SOL HD CX FR PLAS X 960 ML
GENIUS HC 22-90
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.3223.0098.003-0 24 Meses
SOL HD CX FR PLAS X 960 ML
GENIUS HC 24-90
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.3223.0098.004-9 24 Meses
SOL HD CX FR PLAS X 960 ML
GENIUS HC 32-90
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.

GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
N I S TAT I N A
ANTIMICOTICO
Referência - MICOSTATIN 25351.254765/2005-21 08/2015
COMERCIAL 1.0583.0468.001-7 24 Meses
100 000UI/ML SUS OR CT FR VD AMB X 40ML + CGT
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0583.0468.002-5 24 Meses
100 000UI/ML SUS OR CT FR VD AMB X 50ML + CGT
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
fluocinolona acetonida + SULFATO DE NEOMICINA + SULFATO
DE POLIMIXINA B + CLORIDRATO DE LIDOCAINA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
Referência - OTOSYNALAR 25351.357836/2006-28 03/2012
COMERCIAL 1.0583.0529.003-4 24 Meses
0,250 MG/ML + 10000 UI/ML + 3.500 MG/ML + 20 MG/ML SOL
OTO CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
INSTITUTO TERAPEUTICO DELTA LTDA 1.00440-9
MATRICARIA CHAMOMILLA L. + PASSIFLORA INCARNATA +
ERYTHRINA MULUNGU MART.
PRODUTOS NATURAIS ASSOCIADOS
CALMAPAX 25991.008425/81 09/2008
COMERCIAL 1.0440.0030.025-5 36 Meses
(0,05 + 0,1 + 0,05)G COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO - ANVISA
MATRICARIA CHAMOMILLA L. + PASSIFLORA INCARNATA +
ERYTHRINA MULUNGU MART. + MELISSA OFFICINALIS L.
PRODUTOS NATURAIS ASSOCIADOS
CALMAPAX 25991.008425/81 09/2008
COMERCIAL 1.0440.0030.041-1 36 Meses
(0,10 + 0,20 + 0,10 + 0,20)ML/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100
ML
Não informado
10089 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO - ANVISA
LABORATÓRIO NEO QUÍMICA COMÉRCIO E INDÚSTRIA LT-
DA 1.00465-6
AT E N O L O L
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
ATENEO 25000.006789/96-59 06/2006
COMERCIAL 1.0465.0127.001-2 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0465.0127.002-0 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0465.0127.003-9 24 Meses
100 MG COM CX BL AL PLAS INC X 490 (EMB HOSP)
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0465.0127.004-7 24 Meses
50 MG COM CX BL AL PLAS INC X 490 (EMB HOSP)
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
CLOTRIMAZOL
ANTIMICOTICO
NEO CLOTRIMAZYL 25000.018486/94-62 03/2011
COMERCIAL 1.0465.0116.004-7 24 Meses
10 MG/G CREM VAG CT BG AL X 35 G + 6 APLIC
Não informado
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊU-
TICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0465.0116.005-5 24 Meses
10 MG/G CREM VAG CX 50 BG AL X 35 G + 300 APLIC (EMB
HOSP)
Não informado
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊU-
TICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS.
VALERATO DE BETAMETASONA + ÁCIDO CLORÍDRICO
A N T I N F L A M ATO R I O S
BETSONA 25000.018556/99-51 01/2015
COMERCIAL 1.0465.0242.009-3 24 Meses
1 MG/G SOL TOP CAPILAR CT FR PLAS OPC GOT X 50 ML
Não informado
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊU-
TICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS.
DIPIRONA SÓDICA
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - NOVALGINA 25351.180363/2002-31 04/2013
COMERCIAL 1.0465.0372.001-5 24 Meses
500 MG COM CX BL AL PLAS INC X 240 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
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COMERCIAL 1.0465.0372.002-3 24 Meses
500 MG COM DISP BL AL PLAS INC X 100
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA
1.00646-1
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA 25992.008025/74
10/2009
COMERCIAL 1.0646.0010.002-4 24 Meses
400 MG/80 MG COM CT 3 STR X 4
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.003-2 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 50 ML
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.004-0 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 50 ML
(EMB HOSP)
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.005-9 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.006-7 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 100 ML
(EMB HOSP)
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.007-5 24 Meses
40 MG/ML + 16 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 50 ML
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.008-3 24 Meses
40 MG/ML + 16 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 50
ML
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.009-1 24 Meses
80 MG/ML + 16 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.010-5 24 Meses
80 MG/ML + 16 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 100
ML
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.011-3 24 Meses
400 MG/ML + 80 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 5
ML
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.012-1 24 Meses
400 MG + 80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 12
B AT R O X
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.013-1 24 Meses
400 MG + 80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.014-8 24 Meses
400 MG + 80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0010.015-6 24 Meses
400 MG + 80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB
HOSP)
Não informado
10066 SIMILARES - CADUCIDADE DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
fluocinolona acetonida + SULFATO DE NEOMICINA + SULFATO
DE POLIMIXINA B + CLORIDRATO DE LIDOCAINA
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
Referência - OTOSYNALAR 25351.437677/2007-25 11/2013
COMERCIAL 1.6773.0007.003-0 24 Meses
0,250 MG/ ML + 10.000 UI/ ML + 3,500 MG/ ML + + 20 MG/ ML
SOL OTO CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS

mabra farmacêutica ltda. 1.07794-7
LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
CICLOFEMME 25351.494107/2010-50 12/2012
COMERCIAL 1.7794.0002.001-1 24 Meses
0,15 MG + 0,03 MG DRG CT BL CALEND AL PLAS INC X 21
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.7794.0002.002-1 24 Meses
0,15 MG + 0,03 MG DRG CT BL CALEND AL PLAS INC X 1050
(EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.7794.0002.003-8 24 Meses
0,15 MG + 0,03 MG DRG CT BL CALEND AL PLAS INC X 63
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.00155-5
UBIDECARENONA
OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO CAR-
D I O VA S C U L A R
VINOCARD Q10 25000.023695/95-72 03/2011
COMERCIAL 1.0155.0193.001-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 1.02568-5
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS
ESPECTROPRIMA 25000.006650/95-98 05/2014
COMERCIAL 1.2568.0021.004-6 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 60 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.2568.0021.030-5 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML + CP
MED
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.2568.0021.031-3 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 60 ML +
50 CP MED (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.2568.0021.032-1 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 60 ML + CP
MED
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.2568.0021.033-1 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS OPC X 60 ML
+ 50 CP MED (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.2568.0021.034-8 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 50 ML + CP
MED
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.2568.0021.035-6 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS OPC X 50 ML
+ 50 CP MED (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.2568.0021.036-4 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 50 ML + CP
MED
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.2568.0021.037-2 24 Meses
40 MG/ML + 8 MG/ML SUS OR CX 50 FR VD AMB X 50 ML +
50 CP MED (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
CLORETO DE CETILPIRIDÍNIO + BENZOCAÍNA
PRODUTOS PARA OROFARINGE
CEPACAÍNA 25991.007876/77 02/2013
COMERCIAL 1.1300.0176.004-5 36 Meses
0,5 MG/ML + 4 MG/ML SOL SPR CT FR VD INC NEB X
20ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1300.0176.008-8 36 Meses
0,5 MG/ML + 4 MG/ML SOL SPR CT FR VD INC NEB X 30
ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA

RESOLUÇÃO - RE Nº 49, DE 6 DE JANEIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em
vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
resolve:

Art. 1º Deferir solicitação de transferência de titularidade e
cancelamento de registro do medicamento por transferência de ti-
tularidade, conforme relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
DIPIRONA SÓDICA
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - NOVALGINA 25351.649354/2009-11 05/2011
COMERCIAL 1.7817.0069.001-4 18 Meses
500 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
COMERCIAL 1.7817.0069.002-2 18 Meses
500 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
COMERCIAL 1.7817.0069.003-0 18 Meses
500 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
Não informado
1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
DIPIRONA SÓDICA
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - NOVALGINA 25351.652059/2009-12 10/2011
COMERCIAL 1.7817.0070.001-1 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 4
Não informado
1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
COMERCIAL 1.7817.0070.002-8 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 8
Não informado
1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
COMERCIAL 1.7817.0070.003-6 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20
Não informado
1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
COMERCIAL 1.7817.0070.004-4 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 40
Não informado
1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
COMERCIAL 1.7817.0070.005-2 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 100 (EMB MULT)
Não informado
1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
COMERCIAL 1.7817.0070.006-0 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 200 (EMB MULT)
Não informado
1960 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
CLORANFENICOL
ANTINFECCIOSOS TOPICOS PARA USO OFTALMICO
Referência - cloranfenicol oculum25351.205395/2010-05 01/2014
COMERCIAL 1.7287.0216.001-6 24 Meses
4 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.7287.0216.002-4 24 Meses
4 MG/ML SOL OFT CX 6 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.7287.0216.003-2 24 Meses
4 MG/ML SOL OFT CX 10 FR PLAS OPC GOT X 10 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1959 GENERICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.7287.0216.004-0 24 Meses
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