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(500 MG + 5 MG + 100 MG) COM REV + (500 MG + 5 MG) COM
REV CT BL AL/AL X 4 + 4
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
(500 MG + 5 MG + 100 MG) COM REV + (500 MG + 5 MG) COM
REV CT BL AL/AL X 12 + 12
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1.01618-1
F U LV E S T R A N TO
ANTINEOPLASICO
FASLODEX 25351.035573/01-96
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER VD INC PREENCH DESCART X
5 ML + 2 AGULHAS
Não informado
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDÁRIA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
10227 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO DE POSOLO-
GIA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1.00068-5
nilotinibe
ANTINEOPLASICO
TASIGNA 25351.462415/2006-18
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1449 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE INDICAÇÃO TE-
RAPÊUTICA NOVA NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

COMERCIAL 1.3569.0584.015-1 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.016-1 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.017-8 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.025-9 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.026-7 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.027-5 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.028-3 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.029-1 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.037-2 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.038-0 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.039-9 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.040-2 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.041-0 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
VA L S A RTA N A
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Referência - DIOVAN 25351.241028/2010-91 12/2015
COMERCIAL 1.0583.0707.001-5 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.002-3 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.003-1 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.004-1 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.005-8 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.013-9 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.014-7 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.015-5 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.016-3 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA

COMERCIAL 1.0583.0707.017-1 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.025-2 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.026-0 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.027-9 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.028-7 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.029-5 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.037-6 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.038-4 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.039-2 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.040-6 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.041-4 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
VA L S A RTA N A
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Referência - DIOVAN 25351.261669/2010-24 01/2016
COMERCIAL 1.0583.0708.001-0 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.002-9 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.003-7 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.004-5 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.005-3 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.013-4 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.014-2 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.015-0 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.016-9 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.017-7 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.025-8 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.186, 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 retificação de publicação, suspensão tem-
porária de fabricação de medicamento e registro de medicamento
similar, conforme relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
VA L S A RTA N A
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Referência - DIOVAN 25351.249107/2010-31 01/2016
COMERCIAL 1.3569.0584.001-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.002-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.003-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.004-6 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.005-4 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120(EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.013-5 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.014-3 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
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(500 MG + 5 MG + 100 MG) COM REV + (500 MG + 5 MG) COM
REV CT BL AL/AL X 4 + 4
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
(500 MG + 5 MG + 100 MG) COM REV + (500 MG + 5 MG) COM
REV CT BL AL/AL X 12 + 12
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1.01618-1
F U LV E S T R A N TO
ANTINEOPLASICO
FASLODEX 25351.035573/01-96
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER VD INC PREENCH DESCART X
5 ML + 2 AGULHAS
Não informado
10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDÁRIA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
10227 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO DE POSOLO-
GIA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1.00068-5
nilotinibe
ANTINEOPLASICO
TASIGNA 25351.462415/2006-18
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
150 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 120
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1449 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE INDICAÇÃO TE-
RAPÊUTICA NOVA NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

COMERCIAL 1.3569.0584.015-1 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.016-1 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.017-8 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.025-9 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.026-7 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.027-5 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.028-3 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.029-1 24 Meses
160 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.037-2 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.038-0 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.039-9 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.040-2 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.041-0 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
VA L S A RTA N A
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Referência - DIOVAN 25351.241028/2010-91 12/2015
COMERCIAL 1.0583.0707.001-5 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.002-3 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.003-1 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.004-1 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.005-8 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.013-9 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.014-7 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.015-5 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.016-3 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA

COMERCIAL 1.0583.0707.017-1 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.025-2 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.026-0 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.027-9 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.028-7 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.029-5 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.037-6 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.038-4 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.039-2 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.040-6 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0707.041-4 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
VA L S A RTA N A
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Referência - DIOVAN 25351.261669/2010-24 01/2016
COMERCIAL 1.0583.0708.001-0 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.002-9 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.003-7 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.004-5 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.005-3 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.013-4 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.014-2 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.015-0 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.016-9 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.017-7 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.025-8 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.186, 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 retificação de publicação, suspensão tem-
porária de fabricação de medicamento e registro de medicamento
similar, conforme relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
VA L S A RTA N A
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Referência - DIOVAN 25351.249107/2010-31 01/2016
COMERCIAL 1.3569.0584.001-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.002-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.003-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.004-6 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.005-4 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120(EMB HOSP)
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.013-5 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0584.014-3 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
B R A S A RT
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
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C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.026-6 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.027-4 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.028-2 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.029-0 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.037-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.038-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.039-8 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.040-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.041-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
KLEY HERTZ S/A INDÚSTRIA E COMÉRCIO 1.00689-0
PA R A C E TA M O L
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - vick pyrena 25351.163051/2009-66 03/2016
COMERCIAL 1.0689.0165.001-8 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 50 SACH AL/PE X 5 G
RESFENOL THERMUS
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
VA L S A RTA N A
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Referência - DIOVAN 25351.245302/2010-15 12/2015
COMERCIAL 1.6773.0168.001-0 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.002-9 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.003-7 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.004-5 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.005-3 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.013-4 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.014-2 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.015-0 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.016-9 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.017-7 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA

COMERCIAL 1.6773.0168.025-8 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.026-6 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.027-4 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.028-2 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.029-0 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.037-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.038-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.039-8 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.040-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.041-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
TORRENT DO BRASIL LTDA 1.00525-3
OXALATO DE ESCITALOPRAM
ANTIDEPRESSIVOS
LEXAPRO 25351.871279/2008-13 06/2015
COMERCIAL 1.0525.0044.001-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
ESPRAN
10356 SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICAÇÃO DE ME-
DICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0525.0044.002-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
ESPRAN
10356 SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICAÇÃO DE ME-
DICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0525.0044.003-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
ESPRAN
10356 SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICAÇÃO DE ME-
DICAMENTO - ANVISA

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.187, 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 cancelamento de registro da apresentação,
alteração de local de fabricação do medicamento de liberação con-
vencional, renovação de registro de medicamento novo e inclusão de
nova forma farmacêutica no país, conforme relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
V I G A B AT R I N A
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
SABRIL 25000.006896/89-30 12/2011
COMERCIAL 1.1300.0199.001-6 36 Meses
500 MG COM CT 2 BL AL PLAS AMB X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1300.0199.002-4 36 Meses
500 MG COM CT 6 BL AL PLAS AMB X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1300.0199.007-5 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS AZUL X 20
Não informado
10147 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL
141 RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1646 INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊUTICA NO
PA Í S
COMERCIAL 1.1300.0199.008-3 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS AZUL X 60
Não informado
10147 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL
141 RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1646 INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊUTICA NO
PA Í S

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.188, 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 medicamento, conforme relação
anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

EUROFARMA LABORATÓRIOS LTDA 1.00043-8
OXALATO DE ESCITALOPRAM
ANTIDEPRESSIVOS
Referência - LEXAPRO - LUNDBECK BRASIL LT-
DA25351.645771/2009-07
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
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C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.026-6 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.027-4 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.028-2 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.029-0 24 Dias
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.037-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.038-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.039-8 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.040-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0708.041-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB HOSP)
C O S A RTA N
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
KLEY HERTZ S/A INDÚSTRIA E COMÉRCIO 1.00689-0
PA R A C E TA M O L
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - vick pyrena 25351.163051/2009-66 03/2016
COMERCIAL 1.0689.0165.001-8 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 50 SACH AL/PE X 5 G
RESFENOL THERMUS
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
VA L S A RTA N A
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Referência - DIOVAN 25351.245302/2010-15 12/2015
COMERCIAL 1.6773.0168.001-0 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.002-9 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.003-7 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.004-5 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.005-3 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.013-4 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.014-2 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.015-0 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.016-9 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.017-7 24 Meses
80MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA

COMERCIAL 1.6773.0168.025-8 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.026-6 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.027-4 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.028-2 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.029-0 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.037-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.038-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.039-8 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.040-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0168.041-1 24 Meses
320MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 EMB HOSP
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
TORRENT DO BRASIL LTDA 1.00525-3
OXALATO DE ESCITALOPRAM
ANTIDEPRESSIVOS
LEXAPRO 25351.871279/2008-13 06/2015
COMERCIAL 1.0525.0044.001-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
ESPRAN
10356 SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICAÇÃO DE ME-
DICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0525.0044.002-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
ESPRAN
10356 SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICAÇÃO DE ME-
DICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0525.0044.003-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
ESPRAN
10356 SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICAÇÃO DE ME-
DICAMENTO - ANVISA

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.187, 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 cancelamento de registro da apresentação,
alteração de local de fabricação do medicamento de liberação con-
vencional, renovação de registro de medicamento novo e inclusão de
nova forma farmacêutica no país, conforme relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
V I G A B AT R I N A
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
SABRIL 25000.006896/89-30 12/2011
COMERCIAL 1.1300.0199.001-6 36 Meses
500 MG COM CT 2 BL AL PLAS AMB X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1300.0199.002-4 36 Meses
500 MG COM CT 6 BL AL PLAS AMB X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.1300.0199.007-5 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS AZUL X 20
Não informado
10147 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL
141 RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1646 INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊUTICA NO
PA Í S
COMERCIAL 1.1300.0199.008-3 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS AZUL X 60
Não informado
10147 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL
141 RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO
1646 INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊUTICA NO
PA Í S

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.188, 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 medicamento, conforme relação
anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

EUROFARMA LABORATÓRIOS LTDA 1.00043-8
OXALATO DE ESCITALOPRAM
ANTIDEPRESSIVOS
Referência - LEXAPRO - LUNDBECK BRASIL LT-
DA25351.645771/2009-07
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
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