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OLIGOSSACARÍDEO MENINGOCÓCICO DO GRUPO C
VA C I N A S
VACINA MENINGOCÓCICA CONJUGADA 25351.015487/00-12
1 0 / 2 0 11
COMERCIAL 1.2110.0126.001-8 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT FA VD INC X 0.5 ML
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0126.002-6 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT 5 FA VD INC X 0.5 ML
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0126.003-4 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT 10 FA VD INC X 0.5 ML
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0126.004-2 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT 50 FA VD INC X 0.5 ML
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0126.005-0 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT EST FA VD INC X 0.5 ML + SER +2 AGU
+ 2 LENÇOS
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO

10 MG/ML SOL OFT CT 12 FR PLAS TRANS GOT X 5 ML
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0023.0088.005-9 36 Meses
10 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 10 ML
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0023.0088.006-7 36 Meses
10 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 15 ML
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
APSEN FARMACEUTICA S/A 1.00118-8
CARMELOSE SÓDICA
DEMULCENTES E OUTROS MEDS. USO ORAL P/ TRATAM.
O R O FA R I N G E
SALIVAN 25000.004162/97-35 08/2013
COMERCIAL 1.0118.0147.001-4 24 Meses
10 MG / ML SOL TOP OR CT FR PLAS OPC SPRAY X 50 ML
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0118.0147.004-9 24 Meses
10 MG / ML SOL TOP OR CT FR PLAS OPC SPRAY X 50 ML
( M E N TA )
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0118.0147.005-7 24 Meses
10 MG / ML SOL TOP OR CT FR PLAS OPC SPRAY X 50 ML
(LIMAO)
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1.01618-1
rosuvastatina cálcica
ANTILIPEMICOS
VIVACOR 25351.068412/2003-49 02/2014
COMERCIAL 1.1618.0198.016-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1618.0198.017-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1618.0198.018-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1618.0198.019-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
BAYER S.A. 1.07056-8
FOSFATO DE FLUDARABINA
ANTINEOPLASICOS CITOTOXICOS
FLUDARA 25351.089508/2008-55 12/2015
COMERCIAL 1.7056.0041.001-4 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 10
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.002-2 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 15
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.003-0 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 20
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.004-9 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 25
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.005-7 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 100
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.006-5 36 Meses
50 MG PO LIOF CT 5 FA VD INC
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.007-3 36 Meses
50 MG PO LIOF CT 1 FA VD INC
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMA-
CÊUTICA LTDA. 1.00367-8
TELMISARTANA + BESILATO DE ANLODIPINO
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS

MICARDIS ANLO 25351.648746/2009-82 03/2016
COMERCIAL 1.0367.0166.001-1 24 Meses
40MG + 5MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.002-1 24 Meses
40MG + 5MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.003-8 24 Meses
40MG + 10MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.004-6 24 Meses
40MG + 10MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.005-4 24 Meses
80MG + 5MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.006-2 24 Meses
80MG + 5MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.007-0 24 Meses
80MG + 10MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.008-9 24 Meses
80MG + 10MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
CLORIDRATO DE BROMEXINA
EXPECTORANTES SIMPLES
BISOLVON 25992.008271/70 10/2015
COMERCIAL 1.0367.0010.003-3 36 Meses
2 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 50 ML
Não informado
1494 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - EMPRESA
FARMOQUÍMICA S/A 1.00390-6
CLORIDRATO DE TRIPROLIDINA + SULFAGUAIACOLATO DE
POTASSIO + CLORIDRATO DE PSEUDOEFEDRINA
ANTITUSSIGENOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
TRIFEDRIN 25351.301563/2004-03 10/2014
COMERCIAL 1.0390.0168.001-4 48 Meses
0,11 MG/ML+10 MG/ML+2 MG/ML XPE INF CT FR VD AMB X
50 ML
Não informado
10091 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0390.0168.002-2 48 Meses
0,22 MG/ML+20 MG/ML+4 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X
50 ML
Não informado
10091 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0390.0168.003-0 48 Meses
0,22 MG/ML+20 MG/ML+4 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X
100 ML
Não informado
10091 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0390.0168.004-9 48 Meses
0,11 MG/ML+10 MG/ML+2 MG/ML XPE INF CT FR VD AMB X
100 ML
Não informado
10091 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 1.01236-1
IBUPROFENO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
MAXIFEN 25351.021719/00-81 10/2011
COMERCIAL 1.1236.3353.001-9 24 Meses
40 MG/ML SUS OR CT FR PLAS TRANS X 15 ML C/ SER DOS
SABOR FRUTAS
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1236.3353.016-7 24 Meses
50 MG/ML SUSP OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML SABOR
FRAMBOESA
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1236.3353.017-5 24 Meses
50 MG/ML SUSP OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML SABOR
FRAMBOESA
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.184, 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, inclusão
de nova apresentação comercial, renovação de registro de medica-
mento novo, inclusão de nova concentração no país, registro de nova
associação no país, cancelamento de registro do medicamento e rea-
tivação de fabricação de medicamento, conforme relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
DIVALPROATO DE SÓDIO
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 1.0553.0203.019-3 24 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20
DEPAKOTE ER
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COLAGENASE + CLORANFENICOL
C I C AT R I Z A N T E S
IRUXOL 25992.008483/73 03/2014
COMERCIAL 1.0553.0259.005-9 36 Meses
0,6 U/G + 0,01 G POM DERM CT BG AL X 15 G + ESPATULA
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0553.0259.006-7 36 Meses
0,6 U/G + 0,01 G POM DERM CT BG AL X 50 G + ESPATULA
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
ABBOTT PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA. 1.00082-2
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
VA S O D I L ATA D O R E S
BETASERC 25000.000419/98-89 04/2014
COMERCIAL 1.0082.0146.009-3 36 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0082.0146.010-7 36 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 1.00023-9
TROPICAMIDA
M I D R I AT I C O S
MYDRIACYL 25992.009066/70 09/2015
COMERCIAL 1.0023.0088.002-4 36 Meses
10 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0023.0088.004-0 36 Meses
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OLIGOSSACARÍDEO MENINGOCÓCICO DO GRUPO C
VA C I N A S
VACINA MENINGOCÓCICA CONJUGADA 25351.015487/00-12
1 0 / 2 0 11
COMERCIAL 1.2110.0126.001-8 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT FA VD INC X 0.5 ML
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0126.002-6 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT 5 FA VD INC X 0.5 ML
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0126.003-4 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT 10 FA VD INC X 0.5 ML
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0126.004-2 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT 50 FA VD INC X 0.5 ML
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0126.005-0 36 Meses
10 MCG SUS INJ CT EST FA VD INC X 0.5 ML + SER +2 AGU
+ 2 LENÇOS
Não informado
1613 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO A PEDIDO

10 MG/ML SOL OFT CT 12 FR PLAS TRANS GOT X 5 ML
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0023.0088.005-9 36 Meses
10 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 10 ML
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0023.0088.006-7 36 Meses
10 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 15 ML
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
APSEN FARMACEUTICA S/A 1.00118-8
CARMELOSE SÓDICA
DEMULCENTES E OUTROS MEDS. USO ORAL P/ TRATAM.
O R O FA R I N G E
SALIVAN 25000.004162/97-35 08/2013
COMERCIAL 1.0118.0147.001-4 24 Meses
10 MG / ML SOL TOP OR CT FR PLAS OPC SPRAY X 50 ML
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0118.0147.004-9 24 Meses
10 MG / ML SOL TOP OR CT FR PLAS OPC SPRAY X 50 ML
( M E N TA )
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0118.0147.005-7 24 Meses
10 MG / ML SOL TOP OR CT FR PLAS OPC SPRAY X 50 ML
(LIMAO)
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1.01618-1
rosuvastatina cálcica
ANTILIPEMICOS
VIVACOR 25351.068412/2003-49 02/2014
COMERCIAL 1.1618.0198.016-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1618.0198.017-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1618.0198.018-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1618.0198.019-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL/AL X 90
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
BAYER S.A. 1.07056-8
FOSFATO DE FLUDARABINA
ANTINEOPLASICOS CITOTOXICOS
FLUDARA 25351.089508/2008-55 12/2015
COMERCIAL 1.7056.0041.001-4 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 10
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.002-2 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 15
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.003-0 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 20
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.004-9 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 25
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.005-7 24 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS BL AL/AL X 100
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.006-5 36 Meses
50 MG PO LIOF CT 5 FA VD INC
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.7056.0041.007-3 36 Meses
50 MG PO LIOF CT 1 FA VD INC
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMA-
CÊUTICA LTDA. 1.00367-8
TELMISARTANA + BESILATO DE ANLODIPINO
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS

MICARDIS ANLO 25351.648746/2009-82 03/2016
COMERCIAL 1.0367.0166.001-1 24 Meses
40MG + 5MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.002-1 24 Meses
40MG + 5MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.003-8 24 Meses
40MG + 10MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.004-6 24 Meses
40MG + 10MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.005-4 24 Meses
80MG + 5MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.006-2 24 Meses
80MG + 5MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.007-0 24 Meses
80MG + 10MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.0367.0166.008-9 24 Meses
80MG + 10MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
CLORIDRATO DE BROMEXINA
EXPECTORANTES SIMPLES
BISOLVON 25992.008271/70 10/2015
COMERCIAL 1.0367.0010.003-3 36 Meses
2 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 50 ML
Não informado
1494 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - EMPRESA
FARMOQUÍMICA S/A 1.00390-6
CLORIDRATO DE TRIPROLIDINA + SULFAGUAIACOLATO DE
POTASSIO + CLORIDRATO DE PSEUDOEFEDRINA
ANTITUSSIGENOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
TRIFEDRIN 25351.301563/2004-03 10/2014
COMERCIAL 1.0390.0168.001-4 48 Meses
0,11 MG/ML+10 MG/ML+2 MG/ML XPE INF CT FR VD AMB X
50 ML
Não informado
10091 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0390.0168.002-2 48 Meses
0,22 MG/ML+20 MG/ML+4 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X
50 ML
Não informado
10091 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0390.0168.003-0 48 Meses
0,22 MG/ML+20 MG/ML+4 MG/ML XPE ADU CT FR VD AMB X
100 ML
Não informado
10091 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0390.0168.004-9 48 Meses
0,11 MG/ML+10 MG/ML+2 MG/ML XPE INF CT FR VD AMB X
100 ML
Não informado
10091 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 1.01236-1
IBUPROFENO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
MAXIFEN 25351.021719/00-81 10/2011
COMERCIAL 1.1236.3353.001-9 24 Meses
40 MG/ML SUS OR CT FR PLAS TRANS X 15 ML C/ SER DOS
SABOR FRUTAS
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1236.3353.016-7 24 Meses
50 MG/ML SUSP OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML SABOR
FRAMBOESA
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1236.3353.017-5 24 Meses
50 MG/ML SUSP OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML SABOR
FRAMBOESA
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.184, 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, inclusão
de nova apresentação comercial, renovação de registro de medica-
mento novo, inclusão de nova concentração no país, registro de nova
associação no país, cancelamento de registro do medicamento e rea-
tivação de fabricação de medicamento, conforme relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
DIVALPROATO DE SÓDIO
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 1.0553.0203.019-3 24 Meses
500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20
DEPAKOTE ER
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COLAGENASE + CLORANFENICOL
C I C AT R I Z A N T E S
IRUXOL 25992.008483/73 03/2014
COMERCIAL 1.0553.0259.005-9 36 Meses
0,6 U/G + 0,01 G POM DERM CT BG AL X 15 G + ESPATULA
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.0553.0259.006-7 36 Meses
0,6 U/G + 0,01 G POM DERM CT BG AL X 50 G + ESPATULA
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
ABBOTT PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA. 1.00082-2
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
VA S O D I L ATA D O R E S
BETASERC 25000.000419/98-89 04/2014
COMERCIAL 1.0082.0146.009-3 36 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0082.0146.010-7 36 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 1.00023-9
TROPICAMIDA
M I D R I AT I C O S
MYDRIACYL 25992.009066/70 09/2015
COMERCIAL 1.0023.0088.002-4 36 Meses
10 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS TRANS GOT X 5 ML
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0023.0088.004-0 36 Meses
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COMERCIAL 1.1236.3353.018-3 24 Meses
50 MG/ML SUSP OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML SABOR
FRAMBOESA
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1236.3353.019-1 24 Meses
50 MG/ML SUSP OR CT FR PLAS OPC GOT X 50 ML SABOR
FRAMBOESA
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6
E S P I R O N O L A C TO N A
DIURETICOS
ALDACTONE 25351.025995/2004-02 10/2011
COMERCIAL 1.0216.0176.015-6 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
MINOXIDIL
VA S O D I L ATA D O R E S
LONITEN 25351.026037/2004-41 09/2014
COMERCIAL 1.0216.0171.001-9 60 Meses
10 MG COM CT FR PLAS OPC X 30
Não informado
1491 MEDICAMENTO NOVO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO
DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0216.0171.002-7 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1491 MEDICAMENTO NOVO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO
DE MEDICAMENTO
CLORANFENICOL
ANTIBIÓTICOS SISTÊMICOS SIMPLES
QUEMICETINA 25351.111365/2004-41 08/2016
COMERCIAL 1.0216.0127.003-5 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0216.0127.004-3 24 Meses
500 MG COM REV CT 10 BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 1.01278-7
SULBUTIAMINA
OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE TERA-
PEUTICA ESPECIF
ARCALION 25992.016621/74 12/2011
COMERCIAL 1.1278.0006.004-4 24 Meses
200 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA 1.00029-0
fosfato de sitagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
ANTIDIABETICOS
JANUMET 25351.443767/2006-74 07/2013
COMERCIAL 1.0029.0177.007-1 24 Meses
50MG / 500MG COM REV CT BL AL AL X 07
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.008-8 24 Meses
50MG / 500MG COM REV CT BL AL AL X 14
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.009-6 24 Meses
50MG / 850MG COM REV CT BL AL AL X 7
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.010-1 24 Meses
50MG / 850MG COM REV CT BL AL AL X 14
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.011-8 24 Meses
50MG / 1000MG COM REV CT BL AL AL X 7
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.012-6 24 Meses
50MG / 1000MG COM REV CT BL AL AL X 14
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1.00068-5
R I VA S T I G M I N A
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO
EXELON 25000.013606/97-88 02/2013
COMERCIAL 1.0068.0099.037-9 24 Meses
27MG ADES TRANSD CT SACHE X 7 (13,3MG / 24H)
EXELON PATCH
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL

CLORTALIDONA + RESERPINA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
HIGROTON RESERPINA 25001.017769/85 10/2011
COMERCIAL 1.0068.0052.001-1 12 Meses
0,25 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
TELBIVUDINA
ANTIVIROTICOS (INIBE REPLICACAO VIROTICA)
SEBIVO 25351.073580/2006-07 10/2011
COMERCIAL 1.0068.1047.001-7 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
EVEROLIMO
ANTINEOPLASICO
AFINITOR 25351.571868/2008-04 06/2014
COMERCIAL 1.0068.1065.003-1 36 Meses
2,5 MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
1449 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE INDICAÇÃO TE-
RAPÊUTICA NOVA NO PAÍS
fumarato ácido de cetotifeno
OUTROS MEDICAMENTOS ANTIASMATICOS
ZADITEN 25991.006741/78 03/2014
COMERCIAL 1.0068.0047.002-2 24 Meses
1 MG COM CT 2 STR X 10
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
CLORIDRATO DE METFORMINA + GLIMEPIRIDA
ANTIDIABETICOS
AMARYL FLEX 25351.003739/2007-07 06/2013
COMERCIAL 1.1300.1044.011-2 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.012-0 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.013-9 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 90
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.014-7 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.015-5 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 150
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.016-3 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.017-1 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.018-1 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 90
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.019-8 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.020-1 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 150
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.021-1 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 30

Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.022-8 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.023-6 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 90
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.024-4 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.025-2 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 150
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
IRBESARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
APROZIDE 25351.426281/2006-71 06/2015
COMERCIAL 1.1300.1004.001-7 24 Meses
150 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.1300.1004.003-3 24 Meses
300 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
R I FA M P I C I N A
R I FA M P I C I N A S
RIFALDIN 25992.002859/67 07/2011
COMERCIAL 1.1300.0175.003-1 24 Meses
20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML
Não informado
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1300.0175.011-2 24 Meses
20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML
Não informado
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. 1.00191-9
TRETINOÍNA + FOSFATO DE CLINDAMICINA
PRODUTOS ANTI-ACNE
VITACID ACNE 25351.341612/2010-44 03/2016
COMERCIAL 1.0191.0303.001-4 24 Meses
0,25 MG/G + 12 MG/G GEL CT BG AL X 25 G
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.185, 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 registro de nova associação no país, inclusão
de local de embalagem secundária, alteração de posologia, inclusão
de nova apresentação comercial, inclusão de nova concentração no
país e inclusão de indicação terapêutica nova no país, conforme
relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. 1.00573-9
NAPROXENO + CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA + CA-
FEÍNA
RELAXANTES MUSCULARES
MIRTAX D&N 25351.699478/2010-03
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
(500 MG + 5 MG + 100 MG) COM REV + (500 MG + 5 MG) COM
REV CT BL AL/AL X 8 + 8
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
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COMERCIAL 1.1236.3353.018-3 24 Meses
50 MG/ML SUSP OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML SABOR
FRAMBOESA
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1236.3353.019-1 24 Meses
50 MG/ML SUSP OR CT FR PLAS OPC GOT X 50 ML SABOR
FRAMBOESA
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6
E S P I R O N O L A C TO N A
DIURETICOS
ALDACTONE 25351.025995/2004-02 10/2011
COMERCIAL 1.0216.0176.015-6 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
MINOXIDIL
VA S O D I L ATA D O R E S
LONITEN 25351.026037/2004-41 09/2014
COMERCIAL 1.0216.0171.001-9 60 Meses
10 MG COM CT FR PLAS OPC X 30
Não informado
1491 MEDICAMENTO NOVO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO
DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0216.0171.002-7 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1491 MEDICAMENTO NOVO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO
DE MEDICAMENTO
CLORANFENICOL
ANTIBIÓTICOS SISTÊMICOS SIMPLES
QUEMICETINA 25351.111365/2004-41 08/2016
COMERCIAL 1.0216.0127.003-5 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0216.0127.004-3 24 Meses
500 MG COM REV CT 10 BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 1.01278-7
SULBUTIAMINA
OUTROS PRODS NAO ENQUADRADOS EM CLASSE TERA-
PEUTICA ESPECIF
ARCALION 25992.016621/74 12/2011
COMERCIAL 1.1278.0006.004-4 24 Meses
200 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA 1.00029-0
fosfato de sitagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
ANTIDIABETICOS
JANUMET 25351.443767/2006-74 07/2013
COMERCIAL 1.0029.0177.007-1 24 Meses
50MG / 500MG COM REV CT BL AL AL X 07
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.008-8 24 Meses
50MG / 500MG COM REV CT BL AL AL X 14
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.009-6 24 Meses
50MG / 850MG COM REV CT BL AL AL X 7
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.010-1 24 Meses
50MG / 850MG COM REV CT BL AL AL X 14
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.011-8 24 Meses
50MG / 1000MG COM REV CT BL AL AL X 7
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0029.0177.012-6 24 Meses
50MG / 1000MG COM REV CT BL AL AL X 14
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1.00068-5
R I VA S T I G M I N A
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO
EXELON 25000.013606/97-88 02/2013
COMERCIAL 1.0068.0099.037-9 24 Meses
27MG ADES TRANSD CT SACHE X 7 (13,3MG / 24H)
EXELON PATCH
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL

CLORTALIDONA + RESERPINA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
HIGROTON RESERPINA 25001.017769/85 10/2011
COMERCIAL 1.0068.0052.001-1 12 Meses
0,25 MG + 50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
TELBIVUDINA
ANTIVIROTICOS (INIBE REPLICACAO VIROTICA)
SEBIVO 25351.073580/2006-07 10/2011
COMERCIAL 1.0068.1047.001-7 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
EVEROLIMO
ANTINEOPLASICO
AFINITOR 25351.571868/2008-04 06/2014
COMERCIAL 1.0068.1065.003-1 36 Meses
2,5 MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
1449 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE INDICAÇÃO TE-
RAPÊUTICA NOVA NO PAÍS
fumarato ácido de cetotifeno
OUTROS MEDICAMENTOS ANTIASMATICOS
ZADITEN 25991.006741/78 03/2014
COMERCIAL 1.0068.0047.002-2 24 Meses
1 MG COM CT 2 STR X 10
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
CLORIDRATO DE METFORMINA + GLIMEPIRIDA
ANTIDIABETICOS
AMARYL FLEX 25351.003739/2007-07 06/2013
COMERCIAL 1.1300.1044.011-2 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.012-0 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.013-9 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 90
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.014-7 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.015-5 24 Meses
3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 150
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.016-3 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.017-1 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.018-1 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 90
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.019-8 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.020-1 24 Meses
4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 150
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.021-1 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 30

Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.022-8 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.023-6 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 90
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.024-4 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1044.025-2 24 Meses
6 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 + 500 MG COM REV CT
BL AL PLAS INC X 150
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
IRBESARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
APROZIDE 25351.426281/2006-71 06/2015
COMERCIAL 1.1300.1004.001-7 24 Meses
150 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.1300.1004.003-3 24 Meses
300 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
R I FA M P I C I N A
R I FA M P I C I N A S
RIFALDIN 25992.002859/67 07/2011
COMERCIAL 1.1300.0175.003-1 24 Meses
20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML
Não informado
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1300.0175.011-2 24 Meses
20 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML
Não informado
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. 1.00191-9
TRETINOÍNA + FOSFATO DE CLINDAMICINA
PRODUTOS ANTI-ACNE
VITACID ACNE 25351.341612/2010-44 03/2016
COMERCIAL 1.0191.0303.001-4 24 Meses
0,25 MG/G + 12 MG/G GEL CT BG AL X 25 G
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.185, 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 registro de nova associação no país, inclusão
de local de embalagem secundária, alteração de posologia, inclusão
de nova apresentação comercial, inclusão de nova concentração no
país e inclusão de indicação terapêutica nova no país, conforme
relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. 1.00573-9
NAPROXENO + CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA + CA-
FEÍNA
RELAXANTES MUSCULARES
MIRTAX D&N 25351.699478/2010-03
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
(500 MG + 5 MG + 100 MG) COM REV + (500 MG + 5 MG) COM
REV CT BL AL/AL X 8 + 8
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
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