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Art. 1º Indeferir inclusão de nova apresentação comercial,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01213-1
ATENOLOL + CLORTALIDONA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
ANGIPRESS CD 25000.007748/96-15
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
50 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
25 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 1.440, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n°
3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no
inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16,
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir reativação de fabricação do medicamento,
inclusão de nova concentração já registrada no país, inclusão de nova
apresentação comercial, retificação de publicação, renovação de re-
gistro de medicamento, alteração de local de fabricação do medi-
camento de liberação convencional, alteração de excipiente, inclusão
de local de fabricação do fármaco, inclusão de novo acondiciona-
mento, cancelamento de registro da apresentação, alteração de equi-
pamento com diferente desenho e princípio de funcionamento, al-
teração de local de fabricação do fármaco, indeferimento parcial e
inclusão de nova forma farmacêutica já registrada no país, conforme
relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
FLURBIPROFENO
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS
TARGUS LAT 25351.381087/2005-79 05/2013
COMERCIAL 1.0553.0324.001-9 18 Meses
40 MG (0,3 MG/CM2) ADESIVO TRANSD CT 2 SACH X 5 +
BANDAGEM
Não informado
1983 SIMILAR - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO MEDI-
C A M E N TO
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. 1.00573-9
IBUPROFENO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
DORALIV 25351.517385/2006-94 08/2012
COMERCIAL 1.0573.0370.004-0 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0573.0370.005-9 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
Não informado
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0573.0370.006-7 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML
Não informado
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
ALKO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.03045-4
GADOPENTETATO DE DIMEGLUMINA
CONTRASTES RADIOLOGICOS
VIEWGAM 25351.000572/00-86 09/2012
COMERCIAL 1.3045.0007.007-2 24 Meses
469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 10 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL

COMERCIAL 1.3045.0007.008-0 24 Meses
469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 15 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.3045.0007.009-9 24 Meses
469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 30 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.3045.0007.010-2 24 Meses
469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 50 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
BELFAR LTDA 1.00571-1
CLORIDRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO
DE PIRIDOXINA + PANTOTENATO DE CALCIO + NICOTINA-
MIDA
POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS
BELCOMPLEX 25992.007356/76 08/2011
COMERCIAL 1.0571.0005.005-1 18 Meses
COM REV CX FR PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.0571.0005.006-8 18 Meses
COM REV CX FR PLAS OPC X 1000 (EMB HOSP)
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01213-1
ATENOLOL + CLORTALIDONA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
ANGIPRESS CD 25000.007748/96-15 06/2011
COMERCIAL 1.1213.0188.009-8 36 Meses
25 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.010-1 36 Meses
25 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.011-1 36 Meses
50 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.012-8 36 Meses
50 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.013-6 36 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.014-4 36 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
IBUPROFENO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - Alivium 25351.467271/2006-96 11/2012
COMERCIAL 1.1213.0385.003-1 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.004-8 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.005-6 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.006-4 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 15 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.007-2 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.008-0 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 30 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
CLORIDRATO DE AMBROXOL
E X P E C TO R A N T E S
BRONCOFLUX 25351.651422/2009-04 03/2013
COMERCIAL 1.7817.0066.001-8 36 Meses
6,0 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7817.0066.002-6 36 Meses
3,0 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7817.0066.003-4 36 Meses
6,0 MG/ML XPE CT FR VD PLAS X 120 ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7817.0066.004-2 36 Meses
3,0 MG/ML XPE CT FR PLAS X 120 ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
CITRATO DE FENTANILA
ANALGESICOS NARCOTICOS
FENTANEST 25001.005695/88 10/2013
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0081.002-7 36 Meses
0,05 MG/ML SOL INJ CX 25 FA VD INC X 10 ML (EMB
HOSP)
F E N TA N E S T
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0081.008-6 24 Meses
0,05 MG/ML SOL INJ CX 50 EST X AMP VD INC X 2 ML (EMB
HOSP)
F E N TA N E S T
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
DIFFUCAP - CHEMOBRÁS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LT-
DA 1.00430-4
NIMESULIDA
A N T I N F L A M ATO R I O S
ARFLEX 25000.029799/97-52 05/2014
COMERCIAL 1.0430.0020.001-7 24 Meses
100 MG COM CT 2 BL AL PLAS AMB X 6
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 1.05143-5
risperidona
NEUROLEPTICOS
RIPEVIL 25351.498606/2006-18 03/2013
COMERCIAL 1.5143.0014.004-2 24 Meses
1 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.005-0 24 Meses
1 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.006-9 24 Meses
1 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.007-7 24 Meses
2 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.008-5 24 Meses
2 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.009-3 24 Meses
2 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.010-7 24 Meses
3 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.011-5 24 Meses
3 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.012-3 24 Meses
3 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
L O R A Z E PA M
ANSIOLITICOS SIMPLES
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Art. 1º Indeferir inclusão de nova apresentação comercial,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01213-1
ATENOLOL + CLORTALIDONA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
ANGIPRESS CD 25000.007748/96-15
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
50 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
25 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 1.440, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n°
3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no
inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16,
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir reativação de fabricação do medicamento,
inclusão de nova concentração já registrada no país, inclusão de nova
apresentação comercial, retificação de publicação, renovação de re-
gistro de medicamento, alteração de local de fabricação do medi-
camento de liberação convencional, alteração de excipiente, inclusão
de local de fabricação do fármaco, inclusão de novo acondiciona-
mento, cancelamento de registro da apresentação, alteração de equi-
pamento com diferente desenho e princípio de funcionamento, al-
teração de local de fabricação do fármaco, indeferimento parcial e
inclusão de nova forma farmacêutica já registrada no país, conforme
relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
FLURBIPROFENO
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS
TARGUS LAT 25351.381087/2005-79 05/2013
COMERCIAL 1.0553.0324.001-9 18 Meses
40 MG (0,3 MG/CM2) ADESIVO TRANSD CT 2 SACH X 5 +
BANDAGEM
Não informado
1983 SIMILAR - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO MEDI-
C A M E N TO
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. 1.00573-9
IBUPROFENO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
DORALIV 25351.517385/2006-94 08/2012
COMERCIAL 1.0573.0370.004-0 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0573.0370.005-9 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
Não informado
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0573.0370.006-7 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML
Não informado
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
ALKO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.03045-4
GADOPENTETATO DE DIMEGLUMINA
CONTRASTES RADIOLOGICOS
VIEWGAM 25351.000572/00-86 09/2012
COMERCIAL 1.3045.0007.007-2 24 Meses
469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 10 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL

COMERCIAL 1.3045.0007.008-0 24 Meses
469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 15 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.3045.0007.009-9 24 Meses
469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 30 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.3045.0007.010-2 24 Meses
469 MG/ML SOL INJ CX 10 FA VD INC X 50 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
BELFAR LTDA 1.00571-1
CLORIDRATO DE TIAMINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO
DE PIRIDOXINA + PANTOTENATO DE CALCIO + NICOTINA-
MIDA
POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS
BELCOMPLEX 25992.007356/76 08/2011
COMERCIAL 1.0571.0005.005-1 18 Meses
COM REV CX FR PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.0571.0005.006-8 18 Meses
COM REV CX FR PLAS OPC X 1000 (EMB HOSP)
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01213-1
ATENOLOL + CLORTALIDONA
ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
ANGIPRESS CD 25000.007748/96-15 06/2011
COMERCIAL 1.1213.0188.009-8 36 Meses
25 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.010-1 36 Meses
25 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.011-1 36 Meses
50 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.012-8 36 Meses
50 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.013-6 36 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.1213.0188.014-4 36 Meses
100 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
IBUPROFENO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - Alivium 25351.467271/2006-96 11/2012
COMERCIAL 1.1213.0385.003-1 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.004-8 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.005-6 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.006-4 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 15 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.007-2 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1213.0385.008-0 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 30 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
CLORIDRATO DE AMBROXOL
E X P E C TO R A N T E S
BRONCOFLUX 25351.651422/2009-04 03/2013
COMERCIAL 1.7817.0066.001-8 36 Meses
6,0 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7817.0066.002-6 36 Meses
3,0 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7817.0066.003-4 36 Meses
6,0 MG/ML XPE CT FR VD PLAS X 120 ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7817.0066.004-2 36 Meses
3,0 MG/ML XPE CT FR PLAS X 120 ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
CITRATO DE FENTANILA
ANALGESICOS NARCOTICOS
FENTANEST 25001.005695/88 10/2013
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0081.002-7 36 Meses
0,05 MG/ML SOL INJ CX 25 FA VD INC X 10 ML (EMB
HOSP)
F E N TA N E S T
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0081.008-6 24 Meses
0,05 MG/ML SOL INJ CX 50 EST X AMP VD INC X 2 ML (EMB
HOSP)
F E N TA N E S T
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
DIFFUCAP - CHEMOBRÁS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LT-
DA 1.00430-4
NIMESULIDA
A N T I N F L A M ATO R I O S
ARFLEX 25000.029799/97-52 05/2014
COMERCIAL 1.0430.0020.001-7 24 Meses
100 MG COM CT 2 BL AL PLAS AMB X 6
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
DR. REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 1.05143-5
risperidona
NEUROLEPTICOS
RIPEVIL 25351.498606/2006-18 03/2013
COMERCIAL 1.5143.0014.004-2 24 Meses
1 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.005-0 24 Meses
1 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.006-9 24 Meses
1 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.007-7 24 Meses
2 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.008-5 24 Meses
2 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.009-3 24 Meses
2 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.010-7 24 Meses
3 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.011-5 24 Meses
3 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5143.0014.012-3 24 Meses
3 MG/COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
L O R A Z E PA M
ANSIOLITICOS SIMPLES
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LORAZEFAST 25351.670196/2010-73 12/2013
COMERCIAL 1.3569.0603.001-3 36 Meses
2 MG COM CT BL PVDC LEIT X 5
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.002-1 36 Meses
2 MG COM CT FR VD AMB X 5
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.003-1 36 Meses
2 MG COM CT BL PVDC LEIT X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.004-8 36 Meses
2 MG COM CT FR VD AMB X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.005-6 36 Meses
2 MG COM CT BL PVDC LEIT X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.006-4 36 Meses
2 MG COM CT FR VD AMB X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.007-2 36 Meses
2 MG COM CT BL PVDC LEIT X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.008-0 36 Meses
2 MG COM CT FR VD AMB X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.009-9 36 Meses
1 MG COM CT BL PVDC LEIT X 5
L O R A Z E FA S T
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.010-2 36 Meses
1 MG COM CT FR VD AMB X 5
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.011-0 36 Meses
1 MG COM CT BL PVDC LEIT X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.012-9 36 Meses
1 MG COM CT FR VD AMB X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.013-7 36 Meses
1 MG COM CT BL PVDC LEIT X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.014-5 36 Meses
1 MG COM CT FR VD AMB X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.015-3 36 Meses
1 MG COM CT BL PVDC LEIT X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0603.016-1 36 Meses
1 MG COM CT FR VD AMB X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
EUROFARMA LABORATÓRIOS LTDA 1.00043-8
CLORIDRATO DE DOXORRUBICINA
ANTIBIOTICOS ANTINEOPLASICOS
Referência - ADRIBLASTINA RD 25351.019161/00-37 03/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0043.0004.004-9 24 Meses
50 MG PO LIOF SOL INJ CT 50 FA VD INC X 50 ML
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
DOCETAXEL TRIIDRATADO
ANTINEOPLASICO
Referência - TAXOTERE 25351.050136/2003-62 02/2014
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0043.0038.003-6 24 Meses
20 MG SOL INJ CT 5 FA VD INC X 0,5 ML + 5 AMP DIL VD
INC X 1,5 ML
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0043.0038.004-4 24 Meses
80 MG SOL INJ CT 5 FA VD INC X 2,0 ML + 5 AMP DIL VD
INC X 6,0 ML
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
SULBACTAM SÓDICa + AMPICILINA SÓDICA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
Referência - UNASYN 25351.161266/2002-49 08/2012
ASSISTENCIA A SAUDE 1.0043.0793.007-4 24 Meses
0,5 G + 1 G PÓ P / SOL INJ CT 50 FA VD INC + 50 AMP PLAS
DIL X 3,2 ML
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL

ASSISTENCIA A SAUDE 1.0043.0793.008-2 24 Meses
1 G + 2 G PÓ P / SOL INJ CT 50 FA VD INC + 50 AMP PLAS DIL
X 6,4 ML
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
O X I TO C I N A
OCITOCICOS NAO HORMONAIS
NAOX 25991.003383/81 03/2012
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0043.0105.004-8 24 Meses
5 UI SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 1.05423-2
BESILATO DE ANLODIPINO
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
LODIPIL 25351.004769/2003-07 03/2013
COMERCIAL 1.5423.0010.001-1 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5423.0010.002-1 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5423.0010.003-8 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5423.0010.004-6 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5423.0010.005-4 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.5423.0010.006-2 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
ALBENDAZOL
ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL
ALBEL 25351.017583/2003-18 08/2014
COMERCIAL 1.5423.0044.007-6 24 Meses
400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 3
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.5423.0044.008-4 24 Meses
40 MG/ML SUS CX 50 FR PLAS AMB X 10 ML (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
ACIDO ACETILSALICILICO + BICARBONATO DE SÓDIO +
ACIDO CITRICO + CARBONATO DE SÓDIO
ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS SIMPLES
SONRISAL 25991.008632/80 07/2013
COMERCIAL 1.0107.0141.009-7 24 Meses
COM EFERV CT 5 ENV AL POLIET X 2
SONRISAL LIMÃO
1983 SIMILAR - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0107.0141.010-0 24 Meses
COM EFERV CT 30 ENV AL POLIET X 2
SONRISAL LIMÃO
1983 SIMILAR - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO MEDI-
C A M E N TO
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00311-3
GLICOSE ANIDRA + CLORETO DE SÓDIO
REIDRATANTES PARENTERAIS
HALEX ISTAR SOLUÇÃO GLICOFISIOLÓGICA 25000.003180/79
01/2015
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0124.007-1 24 Meses
(50,0 + 9,0) MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 250 ML
SOLUÇÃO GLICOFISIOLÓGICA
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0124.008-8 24 Meses
(50,0 + 9,0) MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 500 ML
SOLUÇÃO GLICOFISIOLÓGICA
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0124.009-6 24 Meses
(50,0 + 9,0) MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PVC TRANS SIST
FECH X 1000 ML
SOLUÇÃO GLICOFISIOLÓGICA
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0311.0124.012-6 24 Meses
(50,0 + 9,0) MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PE TRANS SIST
FECH X 1000 ML
SOLUÇÃO GLICOFISIOLÓGICA
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6

AMOXICILINA TRIHIDRATADA
PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO
NEO MOXILIN 25351.228069/2010-14 03/2012
COMERCIAL 1.7287.0286.011-5 36 Meses
250 MG/5ML PO PREP EXT SUS OR CX 50 FR VD AMB X 60
ML + 50 COP (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
AMOXICILINA
PENICILINA DE AMPLO ESPECTRO
NEO MOXILIN 25351.228069/2010-14 03/2012
COMERCIAL 1.7287.0286.012-3 36 Meses
250 MG/5ML PO PREP EXT SUS OR CX 50 FR VD AMB X 150
ML + 50 COP (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
dipirona sódica monoidratada
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - NOVALGINA 25351.230373/2010-81 04/2013
COMERCIAL 1.7287.0234.003-0 24 Meses
1G COM CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.004-9 24 Meses
1G COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.005-7 24 Meses
1G COM DISP BL AL PLAS INC X 100
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.006-5 24 Meses
1G COM DISP BL AL PLAS INC X 200
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.007-3 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS INC X 50 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.008-1 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.009-1 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS INC X 250 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.010-3 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS INC X 300 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.011-1 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS INC X 400 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.012-1 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.013-8 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS INC X 600 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0234.014-6 24 Meses
1G COM CX BL AL PLAS INC X 600 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS
Referência - polaramine 25351.269850/2010-88 08/2011
COMERCIAL 1.7287.0346.010-2 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
PALMITATO DE RETINOL + COLECALCIFEROL + ÓXIDO DE
ZINCO
EMOLIENTES E PROTETORES DA PELE E MUCOSAS
HIPODERMON 25351.270279/2010-07 03/2012
COMERCIAL 1.7287.0334.001-8 24 Meses
5000 UI/G + 900 UI/G + 150 MG/G POM DERM CT BG AL X 45
G
HIPODERMON
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7287.0334.002-6 24 Meses
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5000 UI/G + 900 UI/G + 150 MG/G POM DERM CX 50 BG AL X
45 G (EMB HOSP)
HIPODERMON
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA MILIAN LTDA 1.00624-5
DICLOFENACO POTÁSSICO
A N T I N F L A M ATO R I O S
REUTRITE 25351.002456/02-18 03/2014
COMERCIAL 1.0624.0228.001-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0624.0228.002-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
DICLOFENACO SÓDICO
A N T I N F L A M ATO R I O S
VOLFENACO 25351.026424/01-45 07/2012
COMERCIAL 1.0624.0098.001-6 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1983 SIMILAR - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO MEDI-
C A M E N TO
LABORATÓRIO GLOBO LTDA 1.00535-8
CLORIDRATO DE PROPRANOLOL
BETABLOQUEADORES SIMPLES
PROPALOL 25000.001565/96-14 04/2011
COMERCIAL 1.0535.0076.009-4 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.0535.0076.010-8 24 Meses
80 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA
1.00646-1
SUCCINATO SÓDICO DE METILPREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS
SOLUPREN 25000.002123/97-11 10/2012
COMERCIAL 1.0646.0117.005-0 24 Meses
125 MG PO LIOF INJ CT 25 FA INC (EMB HOSP)
Não informado
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL
COMERCIAL 1.0646.0117.006-9 24 Meses
125 MG PO LIOF INJ CX 50 FA INC (EMB HOSP)
Não informado
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL
COMERCIAL 1.0646.0117.007-7 24 Meses
125 MG PO INJ CX 50 FA VD INC + 50 AMP DIL X 2 ML (EMB
HOSP)
Não informado
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL
COMERCIAL 1.0646.0117.008-5 24 Meses
500 MG PO INJ CT 25 FA VD INC (EMB HOSP)
Não informado
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL
COMERCIAL 1.0646.0117.009-3 24 Meses
500 MG PO INJ CT 50 FA VD INC (EMB HOSP)
Não informado
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL
COMERCIAL 1.0646.0117.010-7 24 Meses
500 MG PO INJ CX 50 FA VD INC + 50 AMP DIL X 8 ML (EMB
HOSP)
Não informado
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 1.00370-7
BENZILPENICILINA PROCAÍNA + BENZILPENICILINA PO-
TÁSSICA
PENICILINA G E DERIVADOS (BENZILPENICILINAS)
BENZAPEN G 25000.021527/95-05 12/2011
COMERCIAL 1.0370.0158.001-3 24 Meses
300.000 UI + 100.000 UI PO SUS INJ CT FA VD INC + AMP DIL
X 2 ML
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0370.0158.002-1 24 Meses
300.000 UI + 100.000 UI PO SUS INJ CT 25 FA VD INC + 25 AMP
DIL X 2 ML (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0370.0158.003-1 24 Meses
300.000 UI + 100.000 UI PO SUS INJ CT 50 FA VD INC + 50 AMP
DIL X 2 ML (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0370.0158.004-8 24 Meses
300.000 UI + 100.000 UI PO SUS INJ CT FA VD INC
Não informado

1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0370.0158.005-6 24 Meses
300.000 UI + 100.000 UI PO SUS INJ CT 25 FA VD INC (EMB
HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0370.0158.006-4 24 Meses
300.000 UI + 100.000 UI PO SUS INJ CT 50 FA VD INC (EMB
HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0370.0158.007-2 24 Meses
300.000 UI + 100.000 UI PO SUS INJ CT 100 FA VD INC (EMB
HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 1.00085-3
LEUCINA + ISOLEUCINA + ACETATO DE LISINA + METIO-
NINA + FENILALANINA + TREONINA + TRIPTOFANa + LE-
VOVALINA + CLORIDRATO DE CISTEÍNA + HISTIDINA + TI-
ROSINA + N-ACETIL TIROSINA + ALANINA + ARGININA +
PROLINA + SERINA + GLICINA + ÁCIDO L-ASPÁRTICO +
ÁCIDO L-GLUTÂMICO + TAURINA
NUTRIENTES PARENTERAIS
POLIAMINOÁCIDOS PEDIAMINO TAU 25351.115573/2007-62
12/2012
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0085.0140.002-9 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CT FR VD INC X 500 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6
FOLINATO DE CÁLCIO
ANTIMETABOLICOS ANTAGONISTAS DO ACIDO FOLICO
LEGIFOL CS 25351.026036/2004-04 09/2012
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0216.0184.003-6 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT FA PLAS TRANS X 10 ML (REST
HOSP)
Não informado
190 RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0216.0184.004-4 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP PLAS TRANS X 10 ML (REST
HOSP)
Não informado
190 RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0216.0184.005-2 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP PLAS TRANS X 5 ML (REST
HOSP)
Não informado
190 RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
SIMETICONA
ADSORVENTES E ANTIFISETICOS INTESTINAIS SIMPLES
FLATOL/FLATOL MAX 25351.656751/2010-31 10/2015
COMERCIAL 1.6773.0246.001-4 36 Meses
75 MG/ML EMU OR FR PLAS OPC GOT X 10 ML
F L ATO L
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0246.002-2 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
F L ATO L
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0246.003-0 24 Meses
125 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 6
FLATOL MAX
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0246.004-9 36 Meses
75 MG / ML EMU OR FR PLAS OPC GOT X 15 ML
F L ATO L
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0246.005-7 24 Meses
125 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 4
FLATOL MAX
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0246.006-5 24 Meses
125 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 8
FLATOL MAX
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0246.007-3 24 Meses
125 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 10
FLATOL MAX
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0246.008-1 24 Meses
125 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 80
FLATOL MAX
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
L O R ATA D I N A
ANTIALERGICOS
ALERGALIV 25351.661876/2010-15 12/2015
COMERCIAL 1.6773.0251.007-0 24 Meses
1 MG/ML XPE FR VD AMB X 100 ML + DOSADOR
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.00155-5
PALMITATO DE RETINOL + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA +
ACETATO DE TOCOFEROL
POLIVITAMINICOS SEM MINERAIS
TENSULAN 25000.033143/97-34 10/2013
COMERCIAL 1.0155.0204.001-0 24 Meses

5000 UI + 100 MG + 300 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
INC X 30
Não informado
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
COMERCIAL 1.0155.0204.002-9 24 Meses
5000 UI + 100 MG + 300 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS
INC X 10
Não informado
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
C E TO T I F E N O
OUTROS MEDICAMENTOS ANTIASMATICOS
ASDRON 25001.004037/83 03/2014
COMERCIAL 1.0155.0038.010-8 36 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
ASDRON
1983 SIMILAR - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO MEDI-
C A M E N TO
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4
CLORIDRATO DE RANITIDINA
ANTIULCEROSOS
RANITIDINA 25001.003739/82 11/2012
COMERCIAL 1.0181.0271.002-1 24 Meses
300 MG COM REV CT STR X 10
ULCOREN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0181.0271.007-2 24 Meses
300 MG COM REV CT STR X 200 (EMB HOSP)
ULCOREN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0181.0271.009-9 24 Meses
150 MG COM REV CT STR X 200 (EMB HOSP)
ULCOREN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0181.0271.010-2 24 Meses
150 MG COM REV CT STR X 20
ULCOREN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA 1.01819-6
PERMETRINA
ESCABICIDAS E OUTROS ECTOPARASITICIDAS
Referência - KWELL / NEDAX PLUS 25025.005600/95 12/2013
COMERCIAL 1.1819.0001.005-1 36 Meses
10 MG/ML LOC CX 50 FR PLAS OPC X 60 ML (EMB HOSP)
K E LT R I N A
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
C E FA L E X I N A
C E FA L O S P O R I N A S
CEFAGEL 25351.396453/2005-94 03/2016
COMERCIAL 1.1819.0058.001-1 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
10206 SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1978 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
FÁRMACO
COMERCIAL 1.1819.0058.002-8 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS INC X 500
Não informado
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
10206 SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1978 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
FÁRMACO
COMERCIAL 1.1819.0058.005-2 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS INC X 200
Não informado
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
10206 SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DE EXCIPIENTE
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
1978 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
FÁRMACO
NATULAB LABORATÓRIO S.A 1.03841-3
R I FA M I C I N A
R I FA M P I C I N A S
RIFOTRAT 25351.191361/2005-10 09/2015
COMERCIAL 1.3841.0022.003-2 24 Meses
10 MG/ML SOL TOP SPRAY CX 200 FR PLAS AMB X 20 ML
(EMB. HOSP.)
Não informado
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO .
MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
ANTIALERGICOS
POLARADEX 25351.191574/2005-41 09/2015
COMERCIAL 1.3841.0020.001-5 24 Meses
0,4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 80 ML + COP MED
POLARADEX
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0020.002-3 24 Meses



Nº 64, segunda-feira, 4 de abril de 201158 ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102011040400058

0,4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP
MED
POLARADEX
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0020.003-1 24 Meses
0,4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP
MED
POLARADEX
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0020.004-1 24 Meses
0,4 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS AMB X 80 ML + COP MED
(EMB HOSP)
POLARADEX
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0020.005-8 24 Meses
0,4 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + COP
MED (EMB HOSP)
POLARADEX
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0020.006-6 24 Meses
0,4 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + COP
MED (EMB HOSP)
POLARADEX
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A. 1.04107-5
DICLOFENACO DIETILAMÔNIO
A N T I N F L A M ATO R I O S
FARMAFLAN 25351.636444/2007-11 12/2013
COMERCIAL 1.4107.0070.005-4 24 Meses
11,6 MG/G GEL CT BG AL X 30 G
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4107.0070.006-2 24 Meses
11,6 MG/G GEL CT BG AL X 40 G
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4107.0070.007-0 24 Meses
11,6 MG/G GEL CT 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4107.0070.008-9 24 Meses
11,6 MG/G GEL CT 100 BG AL X 40 G (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 1.02568-5
OMEPRAZOL
ANTIULCEROSOS
PRATIPRAZOL 25351.005220/02-98 06/2013
COMERCIAL 1.2568.0084.015-5 18 Meses
20 MG CAP GEL DURA MICROG CT BL AL PLAS INC X 320
(EMB FRAC) 01
Não informado
1842 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
COMERCIAL 1.2568.0084.016-3 18 Meses
20 MG CAP GEL DURA MICROG CT BL AL PLAS INC X 210
(EMB FRAC)
Não informado
1842 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
SULFADIAZINA DE PRATA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS
Referência - DERMAZINE 25351.036068/01-69 12/2011
COMERCIAL 1.2568.0037.010-8 24 Meses
10 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
ACEBROFILINA
B R O N C O D I L ATA D O R E S
Referência - BRONDILAT 25351.368763/2006-08 03/2012
COMERCIAL 1.2568.0159.001-2 24 Meses
5 MG/ ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED
Não informado
10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.2568.0159.002-0 24 Meses
5 MG/ ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.2568.0159.003-9 24 Meses
5 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EXCIPIEN-
TE
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO

1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
COMERCIAL 1.2568.0159.004-7 24 Meses
5 MG/ ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EXCIPIEN-
TE
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
COMERCIAL 1.2568.0159.005-5 24 Meses
10 MG/ ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + CP MED
Não informado
10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.2568.0159.006-3 24 Meses
10 MG/ ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.2568.0159.007-1 24 Meses
10 MG/ ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EXCIPIEN-
TE
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
COMERCIAL 1.2568.0159.008-1 24 Meses
10 MG/ ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EXCIPIEN-
TE
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
COMERCIAL 1.2568.0159.009-8 24 Meses
10 MG/ ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EXCIPIEN-
TE
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.2568.0159.010-1 24 Meses
10 MG/ ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + CP MED
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EXCIPIEN-
TE
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.2568.0159.011-1 24 Meses
5 MG/ ML XPE CT FR PLAS OPC X 120 ML + CP MED
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EXCIPIEN-
TE
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.2568.0159.012-8 24 Meses
5 MG/ ML XPE CX 50 FR PLAS OPC X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
10200 GENÉRICO - ALTERAÇÃO MODERADA DE EXCIPIEN-
TE
1404 GENERICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO
1412 GENERICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO FÁRMACO

1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00047-2
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
Referência - Clavulin 25351.115407/2006-85 07/2012
COMERCIAL 1.0047.0431.003-1 36 Meses
25 MG/ML + 6,25 MG/ML PÓ P/ SUSP ORAL CT FR VD AMB X
75 ML + COL DOSAD
Não informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMERCIAL 1.0047.0431.004-8 36 Meses
25 MG/ML + 6,25 MG/ML PÓ P/ SUSP ORAL CT FR VD AMB X
100 ML + COL DOSAD
Não informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 1.00963-6
ACIDO ACETILSALICILICO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
ACETILDOR 25000.015265/89-20 11/2012
COMERCIAL 1.0963.0036.015-0 24 Meses
100 MG COM CX ENV PLAS X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
VITAPAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.00392-3
IBUPROFENO
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS
ALGY-FLANDERIL 25000.016473/99-54 05/2015
COMERCIAL 1.0392.0065.001-8 24 Meses
300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1536 ALTERAÇÃO DE PRODUÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0392.0065.002-6 24 Meses
600 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1536 ALTERAÇÃO DE PRODUÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0392.0065.003-4 24 Meses
300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1536 ALTERAÇÃO DE PRODUÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0392.0065.004-2 24 Meses
300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1536 ALTERAÇÃO DE PRODUÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0392.0065.005-0 24 Meses
600MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1536 ALTERAÇÃO DE PRODUÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0392.0065.006-9 24 Meses
600 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1536 ALTERAÇÃO DE PRODUÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0392.0065.007-3 24 Meses
50 MG/ML SUS OR FR PLAS OPC GOT X 30 ML
Não informado
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊU-
TICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0392.0065.008-1 24 Meses
50 MG/ML SUS OR 50 FR PLAS OPC GOT X 30 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊU-
TICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS.
AT E N O L O L
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
TENOLON 25000.018437/99-61 05/2015
COMERCIAL 1.0392.0045.001-9 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.002-7 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.003-5 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.004-3 24 Meses
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50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 280 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.005-1 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 504 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.006-1 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.007-8 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 280 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.008-6 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 280 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.009-4 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 504 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.010-8 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado

1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.011-6 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.012-4 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 495 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.013-2 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.014-0 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 495 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.015-9 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0392.0045.016-7 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 495 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
100 testes: 1 frasco (8,7 mL) de Micropartículas Revestidas de Ci-
tomegalovírus (Humano; cepa AD169); 1 frasco (9,5 mL) de Con-
jugado Anti-IgG Humano (cabra): Fosfatase Alcalina; 1 frasco (27,8
mL) de Diluente de Ensaio>
CLASSE : III 10055310550
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CITOMEGALOVÍRUS 25000.033708/96-20
AxSYM CMV G CONTROLES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
2 frascos de 5,0 mL
CLASSE : III 10055310551
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FERRITINA 25351.357014/2006-47
AXSYM FERRITIN CONTROLS / AXSYM FERRITINA CON-
TROLES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
3 x 8,0 ml
CLASSE : II 80146501376
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FERRITINA 25351.356987/2006-69
AXSYM FERRITIN STANDARD CALIBRATORS / AXSYM FER-
RITINA CALIBRADORES PADRÃO
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
6 x 4,0 ml
CLASSE : II 80146501378
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
25351.549915/2008-25
ARCHITECT PROBE CONDITIONING SOLUTION / ARCHI-
TECT SOLUÇÃO DE CONDICIONAMENTO DE SONDA
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
4 frascos X 25 mL>
CLASSE : I 80146501556
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
BECKMAN COULTER DO BRASIL COMÉRCIO E IMPORTA-
ÇÃO DE PRODUTOS DE LABORATÓRIO LTDA1.00331-2
PRÉ-ALBUMINA (TRANSTIRETINA) 25351.315987/2006-17
PREALBUMIN (PAB)
FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
01 cartucho para 300 testes
CLASSE : I 10033120491
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE III25351.316241/2006-
12
ACCESS TOXO IgG CALIBRADORES
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
6 x 1 ml
CLASSE : III 10033120493
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADRÕES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE
UMA OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE
III25351.217747/2006-40
ACCESS RUBELLA IgG CALIBRADORES
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
6 frascos x 1,0 mL
CLASSE : III 10033120495
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
CAS25351.037089/2006-12
BD VACUTAINER TUBOS DE VIDRO COM REAGENTES PARA
COLETA DE SANGUE A VACUO
FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - REINO
UNIDO
FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS
CLASSE : I 10033430467
8449 - Alteração do Nome Comercial de Componente de FAMÍLIA
de Registro ou Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro
BIOMERIEUX BRASIL S/A 1.01581-2
CHLAMYDIA 25000.030068/96-23
VIDAS CHLAMYDIA
FABRICANTE : BIOMERIEUX SA - FRANÇA
60 testes
CLASSE : III 10158120169
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS PARA
TESTES DE SUSCEPTIBILIDADE À ANTIMICROBIA-
NOS25351.194405/2006-44
FAMÍLIA DE TESTES DE SUSCETIBILIDADE À ANTIMICRO-
BIANOS - VITEK - ANTIBIOGRAMA

RESOLUÇÃO - RE No- 1.441, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de
nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República, publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n° 3.177,
de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029,
de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e

considerando a Lei nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2º da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999;
considerando o art. 7º da Lei nº. 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o § 6º do art. 14 do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977;
considerando a Resolução - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve:
Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos produtos biológicos sob o nº. de processos constantes do anexo desta

Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.
Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de qualquer manifestação por parte da Anvisa.
Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº.

6360, de 1976.
Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a

Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificá-lo
deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentações validas no link: http://www7.an-
v i s a . g o v. b r / d a t a v i s a / C o n s u l t a _ P r o d u t o / c o n s u l t a _ m e d i c a m e n t o . a s p

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão Social - CNPJ P ro c e s s o P ro d u t o Dt. Vencimento
BAYER S.A.

18.459.628/0001-15
25351.092959/2008-70 B E TA F E R O N 03/2016

SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
03.560.974/0001-18

25351.229748/2009-27 PEGINTRON 03/2016

ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A .
55.980.684/0001-27

25000.020783/95-21 PROLEUKIN 03/2016

EMS SIGMA PHARMA LTDA
00.923.140/0001-31

25351.161644/2005-37 C Y S T I S TAT 02/2016

BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
58.430.828/0001-60

25351.003171/00-41 IMUNOGLOBULIN 09/2015

BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA
49.475.833/0001-06

25000.021546/99-75 LACTOBACILLUS ACIDOPHILLUS
RESISTENTE (BAC.RESISTENTE)

09/2015

INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
08.939.548/0001-03

25000.038392/99-88 GINOFLORAX 03/2016

RESOLUÇÃO - RE No- 1.445, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República e
a Portaria GM/MS n° 3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em
vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
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° Conceder a Alteração, Retificação e a Revalidação
dos processos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
CITOMEGALOVÍRUS 25000.033707/96-67
AxSYM CMV G CALIBRADORES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
Apresentação Standard: ( 4B47-01)6 frascos de 3,0 ml
Apresentação Master: ( 4B47-30) 2 frascos de 3,0 ml
CLASSE : III 10055310544
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CITOMEGALOVÍRUS 25000.033706/96-02
AxSYM CMV G REAGENTES
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