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RESOLUÇÃO-RE Nº 932, DE 25 DE FEVEREIRO 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,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, 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 inclusão de nova apresentação comercial,
cancelamento de registro de medicamento, registro de medicamento
novo, suspensão temporária de fabricação, solicitação de transferência
de titularidade, registro de nova forma farmacêutica no país, can-
celamento de registro do medicamento por transferência de titula-
ridade, retificação de publicação, inclusão de nova forma farmacêu-
tica no país, renovação de registro de medicamento e renovação de
registro de nova associação no país, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
DIVALPROATO DE SÓDIO (MEDICAMENTO SUJEITO A CON-
TROLE ESPECIAL)
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
DEPAKOTE 25000.020447/91-09 09/2015
COMERCIAL 1.0553.0203.037-1 24 Meses
125 MG CAP GEL MCGRAN CT FR VD AMB X 60
DEPAKOTE SPRINKLE
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
PICRATO DE BUTAMBENO
ANESTESICOS LOCAIS
UNGÜENTO PICRATO DE BUTESIN 25992.004423/36 10/2014
COMERCIAL 1.0553.0075.009-1 24 Meses
10MG UNG CT BG AL X 15 G
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
BAYER S.A. 1.07056-8
I L O P R O S TA
P R O S TA G L A N D I N A S
VENTAVIS 25351.354083/2010-31 02/2016
COMERCIAL 1.7056.0076.001-5 24 Meses
10 MCG/ML SOL NEB CT 30 AMP VD INC X 2 ML
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA S.A. 1.00180-0
C A P TO P R I L
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
CAPOTEN 25991.001819/80 03/2015
COMERCIAL 1.0180.0007.004-1 18 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 16
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0180.0007.005-8 18 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 16
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
DIGLUCONATO DE CLOREXIDINA
ANTISSEPTICO
MERTHIOLATE 25351.637681/2009-12 12/2014
COMERCIAL 1.7817.0086.001-7 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR PLAS OPC X 30 ML
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
COMERCIAL 1.7817.0086.002-5 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO FR PLAS OPC SPRAY X 45 ML
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
COMERCIAL 1.7817.0086.003-3 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR VD AMB X 30 ML
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
COMERCIAL 1.7817.0086.004-1 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR PLAS OPC X 100 ML (AL-
M O TO L I A )
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
COMERCIAL 1.7817.0086.005-1 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO FR PLAS OPC X 100 ML (AL-
M O TO L I A )
Não informado

1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 1.01013-0
ADAPALENO + FOSFATO DE CLINDAMICINA(MEDICAMEN-
TO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL
PRODUTOS ANTI-ACNE
DERIVA C MICRO 25351.293355/2009-60 02/2016
COMERCIAL 1.1013.0266.001-1 24 Meses
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG PLAS LAM X
15 G
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FAR-
MACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1013.0266.002-1 24 Meses
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG PLAS LAM X
30 G
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FAR-
MACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1013.0266.003-8 24 Meses
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG PLAS LAM X
45 G
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FAR-
MACÊUTICA NOVA NO PAÍS
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
DIGLUCONATO DE CLOREXIDINA
ANTISSEPTICO
MERTHIOLATE 25351.137535/2008-41 12/2014
COMERCIAL 1.7287.0025.001-8 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR PLAS OPC X 30 ML
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.7287.0025.002-6 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO FR PLAS OPC SPRAY X 45 ML
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.7287.0025.003-4 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR VD AMB X 30 ML
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.7287.0025.004-2 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR PLAS OPC X 100 ML (AL-
M O TO L I A )
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.7287.0025.005-0 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO FR PLAS OPC X 100 ML (AL-
M O TO L I A )
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 1.05721-1
NICOTINA
A N T I TA B A G I C O
NICORETTE 25351.266267/2007-93 05/2014
COMERCIAL 1.5721.0008.032-9 24 Meses
2 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 15
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.033-7 24 Meses
2 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 30
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.034-5 24 Meses
2 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 45
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.035-3 24 Meses
2 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 60
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.036-1 24 Meses
4 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 15
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.037-1 24 Meses
4 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 30
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.038-8 24 Meses
4 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 45
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA

COMERCIAL 1.5721.0008.039-6 24 Meses
4 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 60
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6
ALPRAZOLAM (MEDICAMENTO SUJEITO A CONTROLE ES-
PECIAL)
ANSIOLITICOS SIMPLES
FRONTAL 25351.029947/2004-85 03/2015
COMERCIAL 1.0216.0131.012-6 24 Meses
0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC X 15
SL
1498 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA FORMA
FARMACÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0216.0131.013-4 24 Meses
0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC X 30
SL
1498 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA FORMA
FARMACÊUTICA NO PAÍS
LUNDBECK BRASIL LTDA 1.00475-0
OXALATO DE ESCITALOPRAM (MEDICAMENTO SUJEITO A
CONTROLE ESPECIAL)
ANTIDEPRESSIVOS
LEXAPRO 25351.172809/2002-53 09/2012
COMERCIAL 1.0475.0044.013-3 24 Meses
10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB CGT X 15 ML
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0475.0044.014-1 24 Meses
10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB CGT X 28 ML
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
CLORIDRATO DE MEMANTINA (MEDICAMENTO SUJEITO A
CONTROLE ESPECIAL)
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO
EBIX 25351.215852/2002-11 08/2013
COMERCIAL 1.0475.0050.004-7 48 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0475.0050.005-5 48 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0475.0050.006-3 48 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0475.0050.007-1 48 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 56
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4
GLIMEPIRIDA + CLORIDRATO DE METFORMINA
ANTIDIABETICOS
GLIMEPAC 25351.002910/2006-71 10/2011
COMERCIAL 1.0181.0527.001-4 24 Meses
2 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
16+16
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.002-2 24 Meses
2 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
30+30
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.003-0 24 Meses
2 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
60+60
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.004-9 24 Meses
2 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
90+90
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.005-7 24 Meses
4 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
16+16
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.006-5 24 Meses
4 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
30+30
Não informado
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RESOLUÇÃO-RE Nº 932, DE 25 DE FEVEREIRO 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,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, 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 inclusão de nova apresentação comercial,
cancelamento de registro de medicamento, registro de medicamento
novo, suspensão temporária de fabricação, solicitação de transferência
de titularidade, registro de nova forma farmacêutica no país, can-
celamento de registro do medicamento por transferência de titula-
ridade, retificação de publicação, inclusão de nova forma farmacêu-
tica no país, renovação de registro de medicamento e renovação de
registro de nova associação no país, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
DIVALPROATO DE SÓDIO (MEDICAMENTO SUJEITO A CON-
TROLE ESPECIAL)
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
DEPAKOTE 25000.020447/91-09 09/2015
COMERCIAL 1.0553.0203.037-1 24 Meses
125 MG CAP GEL MCGRAN CT FR VD AMB X 60
DEPAKOTE SPRINKLE
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
PICRATO DE BUTAMBENO
ANESTESICOS LOCAIS
UNGÜENTO PICRATO DE BUTESIN 25992.004423/36 10/2014
COMERCIAL 1.0553.0075.009-1 24 Meses
10MG UNG CT BG AL X 15 G
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
BAYER S.A. 1.07056-8
I L O P R O S TA
P R O S TA G L A N D I N A S
VENTAVIS 25351.354083/2010-31 02/2016
COMERCIAL 1.7056.0076.001-5 24 Meses
10 MCG/ML SOL NEB CT 30 AMP VD INC X 2 ML
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA S.A. 1.00180-0
C A P TO P R I L
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
CAPOTEN 25991.001819/80 03/2015
COMERCIAL 1.0180.0007.004-1 18 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 16
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0180.0007.005-8 18 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 16
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
DIGLUCONATO DE CLOREXIDINA
ANTISSEPTICO
MERTHIOLATE 25351.637681/2009-12 12/2014
COMERCIAL 1.7817.0086.001-7 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR PLAS OPC X 30 ML
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
COMERCIAL 1.7817.0086.002-5 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO FR PLAS OPC SPRAY X 45 ML
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
COMERCIAL 1.7817.0086.003-3 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR VD AMB X 30 ML
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
COMERCIAL 1.7817.0086.004-1 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR PLAS OPC X 100 ML (AL-
M O TO L I A )
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
COMERCIAL 1.7817.0086.005-1 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO FR PLAS OPC X 100 ML (AL-
M O TO L I A )
Não informado

1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 1.01013-0
ADAPALENO + FOSFATO DE CLINDAMICINA(MEDICAMEN-
TO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL
PRODUTOS ANTI-ACNE
DERIVA C MICRO 25351.293355/2009-60 02/2016
COMERCIAL 1.1013.0266.001-1 24 Meses
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG PLAS LAM X
15 G
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FAR-
MACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1013.0266.002-1 24 Meses
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG PLAS LAM X
30 G
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FAR-
MACÊUTICA NOVA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1013.0266.003-8 24 Meses
1 MG/G + 10 MG/G GEL DERM LIB PROL CT BG PLAS LAM X
45 G
Não informado
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FAR-
MACÊUTICA NOVA NO PAÍS
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
DIGLUCONATO DE CLOREXIDINA
ANTISSEPTICO
MERTHIOLATE 25351.137535/2008-41 12/2014
COMERCIAL 1.7287.0025.001-8 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR PLAS OPC X 30 ML
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.7287.0025.002-6 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO FR PLAS OPC SPRAY X 45 ML
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.7287.0025.003-4 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR VD AMB X 30 ML
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.7287.0025.004-2 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO CT FR PLAS OPC X 100 ML (AL-
M O TO L I A )
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.7287.0025.005-0 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP AQUO FR PLAS OPC X 100 ML (AL-
M O TO L I A )
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 1.05721-1
NICOTINA
A N T I TA B A G I C O
NICORETTE 25351.266267/2007-93 05/2014
COMERCIAL 1.5721.0008.032-9 24 Meses
2 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 15
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.033-7 24 Meses
2 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 30
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.034-5 24 Meses
2 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 45
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.035-3 24 Meses
2 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 60
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.036-1 24 Meses
4 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 15
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.037-1 24 Meses
4 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 30
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5721.0008.038-8 24 Meses
4 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 45
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA

COMERCIAL 1.5721.0008.039-6 24 Meses
4 MG TABLE MAST CT BL AL PLAS INC X 60
NICORETTE FRESHFRUIT
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6
ALPRAZOLAM (MEDICAMENTO SUJEITO A CONTROLE ES-
PECIAL)
ANSIOLITICOS SIMPLES
FRONTAL 25351.029947/2004-85 03/2015
COMERCIAL 1.0216.0131.012-6 24 Meses
0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC X 15
SL
1498 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA FORMA
FARMACÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0216.0131.013-4 24 Meses
0,5 MG COM SUB-LING CT BL AL PLAS INC X 30
SL
1498 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA FORMA
FARMACÊUTICA NO PAÍS
LUNDBECK BRASIL LTDA 1.00475-0
OXALATO DE ESCITALOPRAM (MEDICAMENTO SUJEITO A
CONTROLE ESPECIAL)
ANTIDEPRESSIVOS
LEXAPRO 25351.172809/2002-53 09/2012
COMERCIAL 1.0475.0044.013-3 24 Meses
10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB CGT X 15 ML
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0475.0044.014-1 24 Meses
10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB CGT X 28 ML
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
CLORIDRATO DE MEMANTINA (MEDICAMENTO SUJEITO A
CONTROLE ESPECIAL)
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO
EBIX 25351.215852/2002-11 08/2013
COMERCIAL 1.0475.0050.004-7 48 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0475.0050.005-5 48 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0475.0050.006-3 48 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0475.0050.007-1 48 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 56
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4
GLIMEPIRIDA + CLORIDRATO DE METFORMINA
ANTIDIABETICOS
GLIMEPAC 25351.002910/2006-71 10/2011
COMERCIAL 1.0181.0527.001-4 24 Meses
2 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
16+16
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.002-2 24 Meses
2 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
30+30
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.003-0 24 Meses
2 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
60+60
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.004-9 24 Meses
2 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
90+90
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.005-7 24 Meses
4 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
16+16
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.006-5 24 Meses
4 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
30+30
Não informado
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1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.007-3 24 Meses
4 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
60+60
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1.00068-5
BUDESONIDA
OUTROS MEDICAMENTOS ANTIASMATICOS
MIFLONIDE 25000.008334/97-31 10/2013
COMERCIAL 1.0068.0093.017-1 18 Meses
200 MCG CAP GEL DURA P/ INAL CT BL AL PLAS INC X 10
+ INAL
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0068.0093.018-1 18 Meses
200 MCG CAP GEL DURA P/ INAL CT BL AL PLAS INC X
10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0068.0093.019-8 36 Meses
400 MCG CAP GEL DURA P/ INAL CT BL AL PLAS INC X 10
+ INAL
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0068.0093.020-1 36 Meses
400 MCG CAP GEL DURA P/ INAL CT BL AL PLAS INC X
10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
RIVASTIGMINA (MEDICAMENTO SUJEITO A CONTROLE ES-
PECIAL)
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO
EXELON 25000.013606/97-88 02/2013
COMERCIAL 1.0068.0099.036-0 24 Meses
18MG ADES TRANSD CT SACHE X 7 (9,5MG / 24H)
EXELON PATCH
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
DICLOFENACO DIETILAMÔNIO
A N T I N F L A M ATO R I O S
CATAFLAM 25001.001884/84 05/2014
COMERCIAL 1.0068.0038.052-1 36 Meses
11,6 MG/G GEL CT TB AL LAMIN X 120 G
CATAFLAM EMULGEL
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0068.0038.053-8 36 Meses
11,6 MG/G GEL CT TB AL LAMIN X 150 G
CATAFLAM EMULGEL
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
CICLOSPORINA
AGENTE IMUNOSUPRESSOR
SANDIMMUN/SANDIMMUN NEORAL 25001.011278/84 10/2013
COMERCIAL 1.0068.0020.012-2 36 Meses
100 MG/ML SOL OR P/ MICROEMULSÃO CT FR VD INC X 50
ML + SER 4 ML + SER 1 ML
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
vildagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
ANTIDIABETICOS
GALVUS MET COMBI- PACK 25351.281112/2006-04 04/2012
COMERCIAL 1.0068.1052.001-4 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 7 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 07
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.002-2 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 14 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 14
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.003-0 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 28 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.004-9 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 56 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 56
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.005-7 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 7 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 07
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0068.1052.006-5 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 14 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 14
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.007-3 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 28 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.008-1 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 56 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 56
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.009-1 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 7 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 14
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.010-3 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 14 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.011-1 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 28 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 56
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.012-1 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 56 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 112
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.013-8 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 07 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 14
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.014-6 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 14 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.015-4 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 28 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 56
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.016-2 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 56 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 112
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
AMINOFILINA DIIDRATADA
B R O N C O D I L ATA D O R E S
AMINOFILINA SANDOZ 25992.000310/44 05/2015
COMERCIAL 1.0068.0024.004-3 24 Meses
240MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 10 ML
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
1.00100-4
FOSFATO DE OSELTAMIVIR
ANTIVIROTICOS
TAMIFLU 25000.027850/99-07 12/2015
COMERCIAL 1.0100.0555.002-8 24 Meses
12 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 30G
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
CALCIPOTRIOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
DAIVOBET 25351.008064/2003-51 03/2014
COMERCIAL 1.0100.0608.002-5 24 Meses
50 MCG/G + 0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
Não informado
1466 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
NOVA ASSOCIAÇÃO NO PAÍS
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
D E S O X I M E TA S O N A
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
ESPERSON 25992.000211/72 04/2013
COMERCIAL 1.1300.0037.002-2 24 Meses
2,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 10 G
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO

COMERCIAL 1.1300.0037.003-0 24 Meses
2,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 20 G
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.02110-1
NORGESTREL + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
ANFERTIL 25992.007414/66 06/2013
COMERCIAL 1.2110.0027.001-1 24 Meses
0,50 MG + 0,05 MG COM CT BL AL PLAS INC X 21
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO-RE Nº 933, DE 25 DE FEVEREIRO 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,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, 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 Indeferir inclusão de nova concentração no país,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

LUNDBECK BRASIL LTDA 1.00475-0
CLORIDRATO DE MEMANTINA (MEDICAMENTO SUJEITO A
CONTROLE ESPECIAL)
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO
EBIX 25351.215852/2002-11
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO-RE Nº 934, DE 25 DE FEVEREIRO 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,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, 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 produto, retificação de publicação,
revalidação de registro e caducidade de registro de medicamento,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

FDA - ALLERGENIC LAB. DE FORMULAÇÕES ESPECIAIS LT-
DA-ME 1.02860-9
EXTRATO ALERGÊNICO DE ÁCAROS - PRICK TEST
ALERGENOS
EXTRATO ALERGÊNICO DE ÁCAROS - PRICK
TEST25351.533775/2008-73 02/2016
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.2860.0013.001-5
36 Meses
10 HEP/ML SOL INJ FR VD INC X 2 ML
ACAROS SIRO
1529 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.2860.0013.002-3
36 Meses
10 HEP/ML SOL INJ FR VD INC X 2 ML
BLOMIA TROPICALIS
1529 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.2860.0013.003-1
36 Meses
10 HEP/ML SOL INJ FR VD INC X 2 ML
DERMATOPHAGOIDES FARINAE
1529 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.2860.0013.004-1
36 Meses
10 HEP/ML SOL INJ FR VD INC X 2 ML
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1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0181.0527.007-3 24 Meses
4 MG COM + 850 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X
60+60
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1.00068-5
BUDESONIDA
OUTROS MEDICAMENTOS ANTIASMATICOS
MIFLONIDE 25000.008334/97-31 10/2013
COMERCIAL 1.0068.0093.017-1 18 Meses
200 MCG CAP GEL DURA P/ INAL CT BL AL PLAS INC X 10
+ INAL
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0068.0093.018-1 18 Meses
200 MCG CAP GEL DURA P/ INAL CT BL AL PLAS INC X
10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0068.0093.019-8 36 Meses
400 MCG CAP GEL DURA P/ INAL CT BL AL PLAS INC X 10
+ INAL
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0068.0093.020-1 36 Meses
400 MCG CAP GEL DURA P/ INAL CT BL AL PLAS INC X
10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
RIVASTIGMINA (MEDICAMENTO SUJEITO A CONTROLE ES-
PECIAL)
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO
EXELON 25000.013606/97-88 02/2013
COMERCIAL 1.0068.0099.036-0 24 Meses
18MG ADES TRANSD CT SACHE X 7 (9,5MG / 24H)
EXELON PATCH
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
DICLOFENACO DIETILAMÔNIO
A N T I N F L A M ATO R I O S
CATAFLAM 25001.001884/84 05/2014
COMERCIAL 1.0068.0038.052-1 36 Meses
11,6 MG/G GEL CT TB AL LAMIN X 120 G
CATAFLAM EMULGEL
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0068.0038.053-8 36 Meses
11,6 MG/G GEL CT TB AL LAMIN X 150 G
CATAFLAM EMULGEL
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
CICLOSPORINA
AGENTE IMUNOSUPRESSOR
SANDIMMUN/SANDIMMUN NEORAL 25001.011278/84 10/2013
COMERCIAL 1.0068.0020.012-2 36 Meses
100 MG/ML SOL OR P/ MICROEMULSÃO CT FR VD INC X 50
ML + SER 4 ML + SER 1 ML
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
vildagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
ANTIDIABETICOS
GALVUS MET COMBI- PACK 25351.281112/2006-04 04/2012
COMERCIAL 1.0068.1052.001-4 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 7 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 07
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.002-2 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 14 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 14
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.003-0 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 28 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.004-9 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 56 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 56
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.005-7 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 7 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 07
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0068.1052.006-5 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 14 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 14
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.007-3 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 28 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.008-1 24 Meses
50 MG COM CT BL AL/AL X 56 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 56
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.009-1 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 7 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 14
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.010-3 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 14 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.011-1 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 28 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 56
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.012-1 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 56 + 500 MG COM REV CT BL
AL/AL X 112
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.013-8 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 07 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 14
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.014-6 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 14 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 28
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.015-4 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 28 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 56
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0068.1052.016-2 24 Meses
100 MG COM CT BL AL/AL X 56 + 850 MG COM REV CT BL
AL/AL X 112
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
AMINOFILINA DIIDRATADA
B R O N C O D I L ATA D O R E S
AMINOFILINA SANDOZ 25992.000310/44 05/2015
COMERCIAL 1.0068.0024.004-3 24 Meses
240MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 10 ML
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
1.00100-4
FOSFATO DE OSELTAMIVIR
ANTIVIROTICOS
TAMIFLU 25000.027850/99-07 12/2015
COMERCIAL 1.0100.0555.002-8 24 Meses
12 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 30G
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
CALCIPOTRIOL + DIPROPIONATO DE BETAMETASONA
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
DAIVOBET 25351.008064/2003-51 03/2014
COMERCIAL 1.0100.0608.002-5 24 Meses
50 MCG/G + 0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
Não informado
1466 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
NOVA ASSOCIAÇÃO NO PAÍS
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
D E S O X I M E TA S O N A
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
ESPERSON 25992.000211/72 04/2013
COMERCIAL 1.1300.0037.002-2 24 Meses
2,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 10 G
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO

COMERCIAL 1.1300.0037.003-0 24 Meses
2,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 20 G
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.02110-1
NORGESTREL + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
ANFERTIL 25992.007414/66 06/2013
COMERCIAL 1.2110.0027.001-1 24 Meses
0,50 MG + 0,05 MG COM CT BL AL PLAS INC X 21
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO-RE Nº 933, DE 25 DE FEVEREIRO 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,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, 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 Indeferir inclusão de nova concentração no país,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

LUNDBECK BRASIL LTDA 1.00475-0
CLORIDRATO DE MEMANTINA (MEDICAMENTO SUJEITO A
CONTROLE ESPECIAL)
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO
EBIX 25351.215852/2002-11
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO-RE Nº 934, DE 25 DE FEVEREIRO 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,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, 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 produto, retificação de publicação,
revalidação de registro e caducidade de registro de medicamento,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

FDA - ALLERGENIC LAB. DE FORMULAÇÕES ESPECIAIS LT-
DA-ME 1.02860-9
EXTRATO ALERGÊNICO DE ÁCAROS - PRICK TEST
ALERGENOS
EXTRATO ALERGÊNICO DE ÁCAROS - PRICK
TEST25351.533775/2008-73 02/2016
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.2860.0013.001-5
36 Meses
10 HEP/ML SOL INJ FR VD INC X 2 ML
ACAROS SIRO
1529 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.2860.0013.002-3
36 Meses
10 HEP/ML SOL INJ FR VD INC X 2 ML
BLOMIA TROPICALIS
1529 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.2860.0013.003-1
36 Meses
10 HEP/ML SOL INJ FR VD INC X 2 ML
DERMATOPHAGOIDES FARINAE
1529 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.2860.0013.004-1
36 Meses
10 HEP/ML SOL INJ FR VD INC X 2 ML
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