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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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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 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 14
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 15
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 30
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.03787-5
Filmes Para Raios X 25351.626942/2010-98
FILME DENTAL INTRAORAL KODAK
FABRICANTE : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : Soluciones Médicas Comercial, S. A. de C. V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E
SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRASIL
E-SPEED
D-SPEED
INSIGHT IB-31
INSIGHT IO-41
INSIGHT IP-01
INSIGHT IP-21
INSIGHT IP-21C
INSIGHT IP-21S
INSIGHT IP-22
ULTRASPEED DF-58
CLASSE : II
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LTDA 8.06264-7
Colchao Hospitalar 25351.354630/2010-11
COLCHÃO OVERLAY PRODIGY
FABRICANTE : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS
LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80626479001
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Colchao Hospitalar 25351.336578/2010-11
COLCHÃO ROHO DRY FLOTATION OVERLAY
FABRICANTE : CaVENAGHI IND. COM. EQUIP. ESPECIAIS LT-
DA - BRASIL
Acessórios: Bomba manual ROHO, Manual de operações, Kit de
reparos, Cartão de registro do produto, Tampa reutilizável (vendida
separadamente).
CLASSE : I 80626479002
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICO ODONTOLÓGICOS LTDA 8.02101-8
Aparelho a Laser Para Tratamento Odontologico 25351.068520/2006-
64
Aparelho a Laser para Tratamento Odontológico
FABRICANTE : CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICO ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICO ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Ultra Bleacher
CLASSE : III 80210180005
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CTI - COMÉRCIO REPRESENTAÇÕES ASSISTÊNCIA TÉCNICA
LTDA 8.02311-3
Ventilador Pressao e Volume 25351.094137/2011-42
VENTILADOR INSPIRATION LS
FABRICANTE : Event Medical Limited - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : Event Medical Incorporated. - ESTADOS UNI-
DOS
VENTILADOR INSPIRATION LS; VENTILADOR INSPIRATION
INFANT LS
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Bomba de Infusao 25351.094143/2011-58
BOMBA DE INFUSÃO SK-600
FABRICANTE : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical De-
velopment Co., Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical
Development Co., Ltd. - CHINA
SK-600I; SK-600IB; SK-600II; SK-600III
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

Bomba de Infusao 25351.094070/2011-11
BOMBA DE SERINGA SK - 500
FABRICANTE : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical De-
velopment Co., Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical
Development Co., Ltd. - CHINA
BOMBA DE SERINGA SK - 500I; BOMBA DE SERINGA SK -
500II
CLASSE : III
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Ventilador Pressao e Volume 25351.094048/2011-89
VENTILADOR EVOLUTION
FABRICANTE : Event Medical Limited - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : Event Medical Incorporated. - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : III
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00551-1
Aparelho para Polimerizacao de Resinas 25351.035907/2006-34
FOTOPOLIMERIZADOR D-X TURBO LED 600
FABRICANTE : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DX INDÚSTRIA COMÉRCIO E EXPORTAÇÃO
LTDA - BRASIL
LED 600 II ; LED 1200
CLASSE : I 80055119001
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
E-MEDICAL LTDA 8.01911-0
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1, TIPO 2 E TIPO 1 SUB-
GRUPO O (HIV)25351.605150/2007-30
HIV 1/2/O Antibody EIA Test Kit
FABRICANTE : ACON BIOTECH CO LTD - CHINA
48, 96 e 480 testes>
CLASSE : III
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Camara de Video para Endoscopia 25351.180305/2009-02
MICRO-CÂMERA PARA ENDOSCOPIA KARL STORZ E ACES-
SÓRIOS
FABRICANTE : KARL STORZ IMAGING - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KARL STORZ GMBH & CO - ALEMANHA
IMAGE 1; IMAGE 1 HD; TELECAM DX II; TELECAM SL II;
TRICAM SL II
CLASSE : II 10302860145
8071 - Alteração das Informações legais de instruções de Uso/Manual
do Usuário/RELATÓRIO TÉCNICO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Nacional ou Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA 8.02505-4
Kit para cateter venoso/arterial 25351.401559/2010-13
CATETER VENOSO CENTRAL USO PROLONGADO - GUAR-
DIAN II
FABRICANTE : K.F.F. S.A - ARGENTINA
CLASSE : IV
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HELCA IMP EXP E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO
LTDA 1.02427-8
Sistema modular para artroplastia total 25351.538838/2010-38
PRÓTESE DE QUADRIL METAL PRESS-FIT FIN II
FABRICANTE : GRUPPO BIOIMPIANTI S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : GRUPPO BIOIMPIANTI S.R.L. - ITÁLIA
CLASSE : III
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
HEMO COM E IMPORTACAO DE PRODUTOS P/ HEMOTERA-
PIA LTDA 1.02855-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
MONOCLONAL 25351.467391/2005-11
Família ABO - origem monoclonal

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.198, 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, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360,
de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei
n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Alte-
ração, Revalidação, Retificação, Cancelamento e o Arquivamento
Temporário dos processos dos Produtos para a Saúde, na confor-
midade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ASSPRESS CIRURGICA LTDA 1.04207-0
Telas 25351.746559/2010-28
TELA DE POLIPROPILENO WINER PRODUCTS
FABRICANTE : FIBRA NOVA S.A - COLÔMBIA
CLASSE : III
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BIO IMAGEM COMERCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA
8.00595-2
Acessorios Para Endoscopia 25351.344421/2010-10
ACESSORIOS PARA ENDOSCOPIA GUIADO POR BALÃO
NAVID AID
CLASSE : II
80025 - Cadastramento de Sistema de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.779668/2010-03
A RT E L A C
FABRICANTE : DR MANN PHARMA - ALEMANHA
CLASSE : III
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.779664/2010-80
ARTELAC REBALANCE
FABRICANTE : TUBILUX PHARMA S.P.A - ITÁLIA
CLASSE : III
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.724924/2010-91
CATETER DE DILATAÇÃO POR BALÃO STERLING MONO-
RAIL
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC SCIMED INC - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
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