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1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4682.0020.002-1 24 Meses
0,05 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4682.0020.003-8 24 Meses
0,10 MG/ML SOL INJ CT AMP VD INC X 1 ML
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4682.0020.004-6 24 Meses
0,10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
PA N TO P R A Z O L
ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS
PANTASUN 25351.760834/2010-69 01/2013
COMERCIAL 1.4682.0021.001-7 24 Meses
40 MG/ML PÓ LIOF INJ CT FA VD INC
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.4682.0021.002-5 24 Meses
40 MG/ML PÓ LIOF INJ CT X 5 FA VD INC
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.4682.0021.003-3 24 Meses
40 MG/ML PÓ LIOF INJ CT X 25 FA VD INC
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.4682.0021.004-1 24 Meses
40 MG/ML PÓ LIOF INJ CT X 50 FA VD INC
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.4682.0021.005-1 24 Meses
40 MG/ML PÓ LIOF INJ CT FA VD INC + AMP DIL X 10 ML
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.4682.0021.006-8 24 Meses
40 MG/ML PÓ LIOF INJ CT X 5 FA VD INC + 5 AMP DIL X 10
ML
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.4682.0021.007-6 24 Meses
40 MG/ML PÓ LIOF INJ CT X 25 FA VD INC + 25 AMP DIL X
10 ML
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.4682.0021.008-4 24 Meses
40 MG/ML PÓ LIOF INJ CTX 50 FA VD INC +50 AMP DIL X 10
ML
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.182, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
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 renovação de registro de produto novo e
inclusão de nova indicação terapêutica no país, conforme relação
anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

CUBANACAN COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA 1.01747-7
Vesículas purificadas de membrana externa de meningococo soro-
grupo B; polissacarídeo capsular purificado de meningococo soro-
grupo C
VA C I N A S
vacina meningocócica BC 25000.013346/91-73 08/2008
COMERCIAL 1.1747.0005.001-4 24 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC X 0,5 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1747.0005.002-2 24 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC X 10 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
1.00100-4
B E VA C I Z U M A B E
ANTINEOPLASICO
AVASTIN 25351.255514/2004-83 05/2015
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0100.0637.001-5 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ P/ INF IV CT FA VD INC X 4 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0100.0637.002-3 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ P/ INF IV CT FA VD INC X 16 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.183, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
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, cance-
lamento de registro do medicamento, inclusão de nova apresentação
comercial, renovação de registro de produto novo, revalidação de
registro e transferência de titularidade do registro, conforme relação
anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

ABBOTT PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA. 1.00082-2
PA N C R E AT I N A
ENZIMAS DIGESTIVAS
CREON 25000.006064/99-59 01/2015
COMERCIAL 1.0082.0145.009-8 24 Meses
150 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 100 (MINIMI-
CROESFERAS)
CREON 10.000
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
CSL BEHRING COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS
LTDA 1.00151-0
IMUNOGLOBULINA ANTI-Rho(D)
IMUNOGLOBULINAS
MATERGAM 25992.014189/70 08/2010
COMERCIAL 1.0151.0109.003-3 36 Meses
200 MCG/ML INJ CT AMP VD INC X 1,5 ML
10093 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA

FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ 1.01063-3
A L FA E P O E T I N A
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM NO SANGUE E HEMATO-
POIESE
ALFAEPOETINA 25351.023036/2005-25 04/2015
INSTITUCIONAL 1.1063.0110.003-1 24 Meses
2000 UI SOL INJ CT 12 FA VD INC X 1 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
INSTITUCIONAL 1.1063.0110.004-8 24 Meses
4000 UI SOL INJ CT 12 FA VD INC X 1 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
PROTEÍNA PURIFICADA DO ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DA
HEPATITE B
VA C I N A S
VACINA HEPATITE B (RECOMBINANTE) 25001.003597/87
03/2013
COMERCIAL 1.0107.0083.001-5 36 Meses
20 MCG SUS INJ CT FA VD INC X 1 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
COMERCIAL 1.0107.0083.002-3 36 Meses
20 MCG SUS INJ CT 10 FA VD INC X 1 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
COMERCIAL 1.0107.0083.004-1 36 Meses
20 MCG SUS INJ CT FA VD INC MULTIDOSE C/ 25 DOSES X 1
ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
COMERCIAL 1.0107.0083.005-8 36 Meses
20 MCG SUS INJ CT FA VD INC MULTIDOSE C/ 5 DOSES X 1
ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
COMERCIAL 1.0107.0083.006-6 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT FA VD INC X 0,5 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
COMERCIAL 1.0107.0083.008-2 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT 25 FA VD INC X 0,5 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
COMERCIAL 1.0107.0083.012-2 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT SER PRE ENC X 0,5 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
COMERCIAL 1.0107.0083.013-0 36 Meses
20 MCG SUS INJ CT SER PRE ENC X 1 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 1.01236-1
MUROMONAB-CD3
IMUNOGLOBULINAS
ORTHOCLONE OKT3 25001.000005/86 05/2013
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1236.3322.001-1 9 Meses
1 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD INC X 5 ML
Não informado
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
MERCK S/A 1.00089-8
Saccharomyces boulardii-17
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
FLORATIL 25991.011432/80 02/2015
COMERCIAL 1.0089.0090.021-1 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CART TB PLAS X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
COMERCIAL 1.0089.0090.022-4 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CART TB PLAS X 6
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
COMERCIAL 1.0089.0090.024-6 36 Meses
200 MG/G PÓ ORAL CART 6 SACHE X 1G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
COMERCIAL 1.0089.0090.025-4 36 Meses
200 MG/G PÓ ORAL CART 4 SACHE X 1G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
COMERCIAL 1.0089.0090.026-2 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CART FR VD INC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
COMERCIAL 1.0089.0090.027-0 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CART FR VD INC X 6
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO

UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENAMINA + CLORI-
DRATO DE FENILEFRINA
PRODUTOS PARA TERAPIA SINTOMATICA DA GRIPE
PERFENOL 25351.707779/2008-02 05/2012
COMERCIAL 1.0497.1367.001-9 36 Meses
400 MG + 4 MG + 4 MG CAP GEL DURA CT 2 BL AL PLAS INC
X 10
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
LANSOPRAZOL
ANTIULCEROSOS
PERPRAZOL 25351.708035/2008-05 03/2012
COMERCIAL 1.0497.1369.001-1 24 Meses
30 MG CAP CT BL AL PLAS INC X 7
PERZOPRAZOL
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
C L O RTA L I D O N A
DIURETICOS SIMPLES
CLOTADONA 25351.708077/2008-38 04/2012
COMERCIAL 1.0497.1370.001-5 36 Meses
25 MG COM CT FR PLAS OPC X 42
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.0497.1370.002-3 36 Meses
50 MG COM CT FR PLAS OPC X 28
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
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