
- -

- -

Nº 64, segunda-feira, 4 de abril de 2011 59ISSN 1677-7042 

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 

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 

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 

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 

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 

-Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html , Documento assinado digitalmente conforme MP no 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui 
pelo código 10102011040400059 a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 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 10102011040400059

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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FABRICANTE : BIOMERIEUX, INC - ESTADOS UNIDOS
VITEK GNS - 654 - 20 cartões>
VITEK GNS - 655 - 20 cartões>
VITEK GPS - 650 - 20 cartões>
VITEK GPS - 651 - 20 cartões>
VITEK GPS - 652 - 20 cartões>
CLASSE : II 10158120572
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
DIASORIN LTDA 1.03398-4
ANTICORPO PARA DOENÇA CELÍACA 25351.041353/2006-12
LIAISON TtG IgA
FABRICANTE : DIASORIN SPA - ITÁLIA
100 testes: Partículas magnéticas em suspensão - 1 x 2,3 ml, Ca-
librador 1 - 1 x 0,9 ml, Calibrador 2 - 1 x 0,9 ml, Diluente das
amostras - 1 x 28 ml,Conjugado - 1 x 23 ml>
CLASSE : II 10339840217
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA LABS LTDA
1.02318-1
LIPOPROTEÍNA DE ALTA DENSIDADE (HDL)
25351.360942/2009-29
COLESTEROL HDL DIRETO
FABRICANTE : DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA
LABS LTDA - BRASIL
Ref. C (Reagente 1: 45 mL / Reagente 2: 15 mL / Calibrador: 1
mL)>
Ref. D (Reagente 1: 90 mL / Reagente 2: 30 mL / Calibrador: 1
mL)>
Ref.A (Reagente 1: 60 mL / Reagente 2: 20 mL / Calibrador: 1
mL)>
Ref.B (Reagente 1: 240 mL / Reagente 2: 80 mL / Calibrador: 1
mL)>
CLASSE : II 10231810101
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
HEMAGEN DIAGNOSTICOS COMERCIO IMP E EXPORTACAO
LTDA 1.02802-2
ANTICORPO ANTI-ANTÍGENOS NUCLEARES EXTRAÍVEIS
(ENA) 25000.027564/96-27
ANTI-nDNA IgG IMUNOFLUORESCENCIA
FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNÓSTICS - ESTADOS UNI-
DOS
Kit para 96 determinações
CLASSE : II 10280220028
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
HEMO COM E IMPORTACAO DE PRODUTOS P/ HEMOTERA-
PIA LTDA 1.02855-6
Centrifuga 25351.007785/01-56
CENTRIFUGA SANYO
FABRICANTE : SANYO GALLENKAMP PLC - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : SANYO GALLENKAMP PLC - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
Cellsep 6/720R
Falcon 6/300R
Harrier 15/80
Harrier 18/80R
HAWK 15/05
Microcentaur
Mistral 1000
CLASSE : I 10285569006
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
IDEAL BEQUEM EQUIPAMENTOS LTDA - EPP 8.02696-4
Cama Hospitalar 25351.422828/2005-89
CAMA HOSPITALAR ELETRICA IDEAL BEQUEM
FABRICANTE : IDEAL BEQUEM EQUIPAMENTOS LTDA - EPP
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : IDEAL BEQUEM EQUIPAMENTOS LTDA -
EPP - BRASIL
IB 535 HS
IB 545 HS
CLASSE : I 80269640001
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
CREATININA 25000.036973/96-97
REATIVO SECO VITROS* PARA CREATININA CRSC
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
25 envelopes com 1 slide
CLASSE : II 10132590169
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
TRIGLICERÍDEO 25000.036980/96-52
REATIVO SECO VITROS* PARA TRIGLICERIDES TRIG
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Caixa com 25 envelopes com 1 slide>
Caixa com 5 cartuchos com 18 slides>
Caixa com 5 cartuchos com 60 slides>
CLASSE : II 10132590171
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25000.038004/96-34

FLUIDO DE REFERENCIA VITROS* DT
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Kit com 4 frascos de 10mL
CLASSE : II 10132590173
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
BILIRRUBINA 25000.036994/96-67
REATIVO SECO VITROS* PARA BILIRRUBINA TOTAL TBIL
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Caixa com 25 envelopes com 1 slide>
Caixa com 5 cartuchos com 60 slides>
CLASSE : II 10132590174
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
LÍTIO 25000.036967/96-94
REATIVO SECO VITROS* PARA LITIO LI
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Caixa com 25 envelopes com 1 slide cada>
Caixa com 5 cartuchos com 18 slides cada>
Caixa com 5 cartuchos com 60 slides cada>
CLASSE : II 10132590176
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
COLESTEROL TOTAL 25000.036966/96-21
REATIVO SECO VITROS* PARA COLESTEROL CHOL
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Embalagem com 25 envelopes com 1 slide cada.>
Embalagem com 5 cartuchos com 60 slides cada.>
CLASSE : I 10132590178
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25000.037997/96-91
FLUIDO DE REFERENCIA VITROS*
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
18 frascos X 10 mL
30 frascos X 16 mL
30 frascos X 6 mL
CLASSE : II 10132590179
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CREATININA 25000.036974/96-50
REATIVO SECO VITROS* PARA CREATININA CREA
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
25 envelopes com 1 slide
5 cartuchos com 60 slides
CLASSE : II 10132590190
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
PROTEÍNA TOTAL 25000.036961/96-16
REATIVO SECO VITROS* PARA PROTEINA TOTAL TP
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
25 envelopes com 1 slide>
5 cartuchos com 50 slides>
CLASSE : II 10132590192
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
PROTEÍNA TOTAL 25000.036990/96-14
REATIVO SECO VITROS* PROTEINA FLUID CEREBROSPINAL
PROT
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
5 cartuchos com 18 slides>
CLASSE : II 10132590193
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25000.037770/96-45
CALIBRADOR VITROS* KIT 1
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
4 frascos de calibrador liofilizado nos níveis 1,2 e 3.
4 frascos de 5 ml cada de diluente para calibrador para os níveis 1, 2
e 3.
CLASSE : II 10132590194
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
PROTEÍNA C REATIVA 25000.037773/96-33
CALIBRADOR VITROS* KIT 7
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Caixa com: 2 frascos de 1 ml de cada calibrador nos níveis 1,2 e
3.>
CLASSE : II 10132590196
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.305704/2006-11
FAMÍLIA DE VERIFICADORES DE DESEMPENHO I E II
ASO/RF VITROS*-JOHNSON & JOHNSON
FABRICANTE : ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
VERIFICADOR DE DESEMPENHO I ASO/RF VITROS*:5 frascos
do verificador nível I liofilizado para 3 ml cada>

VERIFICADOR DE DESEMPENHO II ASO/RF VITROS*:5 frascos
do verificador nível II liofilizado para 3 ml cada>
VERIFICADOR DE DESEMPENHO I ASO/RF VITROS> VERI-
FICADOR DE DESEMPENHO I ASO/RF VITROS*:5 frascos do
verificador nível I liofilizado para 3 ml cada;
VERIFICADOR DE DESEMPENHO II ASO/RF VITROS> VERI-
FICADOR DE DESEMPENHO II ASO/RF VITROS*:5 frascos do
verificador nível II liofilizado para 3 ml cada;
CLASSE : II 80145900924
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro
LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1
ALBUMINA 25000.017957/93-71
ALBUMINA
FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
1 x 50 mL R1, 1 x 1 mL Padrão1 x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padrão1 x
100 mL R1, 1 x 1 mL Padrão2 x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padrão4 x 60
mL R1, 1 x 1 mL Padrão8 x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padrão12 x 60 mL
R1, 1 x 1 mL Padrão1 x 250 mL R1, 1 x 1 mL Padrão 1 x 500 mL
R1, 1 x 1 mL Padrão 6 x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padrão10 x 60 mL R1,
1 x 1 mL Padrão12 x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padrão1 x 31 mL R1, 1
x 1 mL Padrão2 x 31 mL R1, 1 x 1 mL Padrão4 x 31 mL R1, 1 x 1
mL Padrão6 x 31 mL R1, 1 x 1 mL Padrão8 x 31 mL R1, 1 x 1 mL
Padrão10 x 31 mL R1, 1 x 1 mL Padrão12 x 31 mL R1, 1 x 1 mL
Padrão2 x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padrão
4 x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padrão6 x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padrão8
x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padrão10 x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padrão12
x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padrão2 x 50 mL R1, 1 x 1 mL Padrão1 x
50 mL R1, 1 x 1 mL Padrão4 x 50 mL R1, 1 x 1 mL Padrão6 x 50
mL R1, 1 x 1 mL Padrão8 x 50 mL R1, 1 x 1 mL Padrão10 x 50 mL
R1, 1 x 1 mL Padrão12 x 50 mL R1, 1 x 1 mL Padrão1 x 25 mL R1,
1 x 1 mL Padrão2 x 25 mL R1, 1 x 1 mL Padrão4 x 25 mL R1, 1 x
1 mL Padrão6 x 25 mL R1, 1 x 1 mL Padrão8 x 25 mL R1, 1 x 1 mL
Padrão10 x 25 mL R1, 1 x 1 mL Padrão
12 x 25 mL R1, 1 x 1 mL Padrão1 x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrão2
x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrão4 x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrão
6 x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrão8 x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrão10
x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrão12 x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrão 1 x
23 mL R1, 1 x 1 mL Padrão2 x 23 mL R1, 1 x 1 mL Padrão4 x 23
mL R1, 1 x 1 mL Padrão6 x 23 mL R1, 1 x 1 mL Padrão 8 x 23 mL
R1, 1 x 1 mL Padrão10 x 23 mL R1, 1 x 1 mL Padrão12 x 23 mL
R1, 1 x 1 mL Padrão1 x 43 mL R1, 1 x 1 mL Padrão2 x 43 mL R1,
1 x 1 mL Padrão4 x 43 mL R1, 1 x 1 mL Padrão6 x 43 mL R1, 1 x
1 mL Padrão8 x 43 mL R1, 1 x 1 mL Padrão10 x 43 mL R1, 1 x 1
mL Padrão12 x 43 mL R1, 1 x 1 mL Padrão
1 x 65 mL R1, 1 x 1 mL Padrão2 x 65 mL R1, 1 x 1 mL Padrão4 x
65 mL R1, 1 x 1 mL Padrão6 x 65 mL R1, 1 x 1 mL Padrão8 x 65
mL R1, 1 x 1 mL Padrão10 x 65 mL R1, 1 x 1 mL Padrão12 x 65
mL R1, 1 x 1 mL Padrão1 x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padrão2 x 37 mL
R1, 1 x 1 mL Padrão4 x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padrão
6 x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padrão8 x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padrão 10
x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padrão12 x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padrão1 x
26 mL R1, 1 x 1 mL Padrão2 x 26 mL R1, 1 x 1 mL Padrão4 x 26
mL R1, 1 x 1 mL Padrão6 x 26 mL R1, 1 x 1 mL Padrão8 x 26 mL
R1, 1 x 1 mL Padrão10 x 26 mL R1, 1 x 1 mL Padrão12 x 26 mL
R1, 1 x 1 mL Padrão1 x 40 mL R1, 1 x 1 mL Padrão2 x 40 mL R1,
1 x 1 mL Padrão4 x 40 mL R1, 1 x 1 mL Padrão 6 x 40 mL R1, 1
x 1 mL Padrão
8 x 40 mL R1, 1 x 1 mL Padrão 10 x 40 mL R1, 1 x 1 mL Padrão12
x 40 mL R1, 1 x 1 mL Padrão1 x 27 mL R1, 1 x 1 mL Padrão 2 x
27 mL R1, 1 x 1 mL Padrão4 x 27 mL R1, 1 x 1 mL Padrão6 x 27
mL R1, 1 x 1 mL Padrão8 x 27 mL R1, 1 x 1 mL Padrão10 x 27 mL
R1, 1 x 1 mL Padrão12 x 27 mL R1, 1 x 1 mL Padrão
CLASSE : II 10009010025
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
PROTEÍNA TOTAL 25351.107196/2004-45
PROTEINAS TOTAIS
FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
1 X 100mL R1, 1x3mL Padrao1 X 250mL R1, 1x3mL Padrao1 X
500mL R1, 1x3mL Padrao1 X 60mL R1, 1x3mL Padrão
2 X 60 mL R1, 1x3mL Padrao4 X 60 mL R1, 1x3mL Padrao6 X 60
mL R1, 1x3mL Padrao8 X 60 mL R1, 1x3mL Padrao10 X 60 mL R1,
1x3mL Padrao12 X 60 mL R1, 1x3mL Padrao1 X 26 mL R1, 1x3mL
Padrao2 X 26 mL R1, 1x3mL Padrao4 X 26 mL R1, 1x3mL Pa-
drão
6 X 26 mL R1, 1x3mL Padrao8 X 26 mL R1, 1x3mL Padrao10 X 26
mL R1, 1x3mL Padrao12 X 26 mL R1, 1x3mL Padrao2 X 100mL
R1, 1x3mL Padrao 4 X 100mL R1, 1x3mL Padrao6 X 100mL R1,
1x3mL Padrao8 X 100mL R1, 1x3mL Padrao10 X 100 mL R1, 1x3
mL Padrao12 X 100 mL R1, 1x3 mL Padrao 1 X 50 mL R1, 1x3 mL
Padrao2 X 50 mL R1, 1x3 mL Padrao4 X 50 mL R1, 1x3 mL
Padrão6 X 50 mL R1, 1x3 mL Padrão 8 X 50 mL R1, 1x3 mL
Padrão10 X 50 mL R1, 1x3 mL Padrão12 X 50 mL R1, 1x3 mL
Padrão 1 X 25 mL R1, 1x3 mL Padrão2 X 25 mL R1, 1x3 mL
Padrão
4 X 25 mL R1, 1x3 mL Padrão6 X 25 mL R1, 1x3 mL Padrão 8 X
25 mL R1, 1x3 mL Padrão10 X 25 mL R1, 1x3 mL Padrão12 X 25
mL R1, 1x3 mL Padrão 1 X 70 mL R1, 1x3 mL Padrão 2 X 70 mL
R1, 1x3 mL Padrão 4 X 70 mL R1, 1x3 mL Padrão6 X 70 mL R1,
1x3 mL Padrão8 X 70 mL R1, 1x3 mL Padrão10 X 70 mL R1, 1x3
mL Padrão12 X 70 mL R1, 1x3 mL Padrão1 X 18 mL R1, 1x3 mL
Padrão2 X 18 mL R1, 1x3 mL Padrão4 X 18 mL R1, 1x3 mL
Padrão6 X 18 mL R1, 1x3 mL Padrão8 X 18 mL R1, 1x3 mL
Padrão10 X 18 mL R1, 1x3 mL Padrão12 X 18 mL R1, 1x3 mL
Padrão1 X 48 mL R1, 1x3 mL Padrão2 X 48 mL R1, 1x3 mL
Padrão4 X 48 mL R1, 1x3 mL Padrão6 X 48 mL R1, 1x3 mL
Padrão8 X 48 mL R1, 1x3 mL Padrão10 X 48 mL R1, 1x3 mL
Padrão12 X 48 mL R1, 1x3 mL Padrão1 X 33 mL R1, 1x3 mL
Padrão2 X 33 mL R1, 1x3 mL Padrão4 X 33 mL R1, 1x3 mL Padrão
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6 X 33 mL R1, 1x3 mL Padrão8 X 33 mL R1, 1x3 mL Padrão10 X
33 mL R1, 1x3 mL Padrão12 X 33 mL R1, 1x3 mL Padrão1 X 65
mL R1, 1x3 mL Padrão2 X 65 mL R1, 1x3 mL Padrão
4 X 65 mL R1, 1x3 mL Padrão6 X 65 mL R1, 1x3 mL Padrão 8 X
65 mL R1, 1x3 mL Padrão10 X 65 mL R1, 1x3 mL Padrão12 X 65
mL R1, 1x3 mL Padrão1 X 37 mL R1, 1x3 mL Padrão2 X 37 mL
R1, 1x3 mL Padrão4 X 37 mL R1, 1x3 mL Padrão6 X 37 mL R1,
1x3 mL Padrão8 X 37 mL R1, 1x3 mL Padrão10 X 37 mL R1, 1x3
mL Padrão12 X 37 mL R1, 1x3 mL Padrão1 X 40 mL R1, 1x3 mL
Padrão
2 X 40 mL R1, 1x3 mL Padrão4 X 40 mL R1, 1x3 mL Padrão6 X 40
mL R1, 1x3 mL Padrão8 X 40 mL R1, 1x3 mL Padrão10 X 40 mL
R1, 1x3 mL Padrão12 X 40 mL R1, 1x3 mL Padrão
CLASSE : II 10009010080
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
MEDIVAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02596-1
DENGUE 25351.010871/01-64
DENGUE IgM
FABRICANTE : INVERNESS MEDICAL INNOVATIONS AUS-
TRALIA PTY LTD - AUSTRÁLIA
Kit para 96 testes>
CLASSE : III 10225960029
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
NDT COMERCIAL LTDA 1.02474-1
Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.014977/01-37
LEITORA DE IMAGEM CR-IR346
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
Código FCR XG1
CLASSE : I 10247419019
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
NL COMÉRCIO EXTERIOR LTDA 1.02307-3
CONTROLES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.317138/2009-46
Controle Cascade POC TCA-c
FABRICANTE : HELENA LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
25 frascos para reconstituição em 0,5 mL>
Controle Cascade POC TCA-c - Nível 1> 25 frascos para recons-
tituição em 0,5 mL;
Controle Cascade POC TCA-c - Nível 2> 25 frascos para recons-
tituição em 0,5 mL;
CLASSE : II 10230730092
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1
Aparelho Fixo para Raio-X 25351.138153/2006-73
APARELHO DE RAIO-X, EASY DIAGNOST ELEVA, MULTI
DIAGNOST ELEVA e OMNI DIAGNOST ELEVA
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS DMC GMBH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS DMC GMBH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
EASY DIAGNOST ELEVA
MULTI DIAGNOST ELEVA
OMNI DIAGNOST ELEVA
CLASSE : III 10216710166
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
QUIBASA QUÍMICA BÁSICA LTDA 1.02693-6
CLORETO 25351.005034/01-22
CLORETOS TITULOMETRICO
FABRICANTE : QUIBASA QUÍMICA BÁSICA LTDA - BRASIL
APRESENTAÇÃO: R1: 100 ML; R2: 25 MG; R3: 5 ML>
CLASSE : II 10269360106
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
8007 - ALTERAÇÃO do Nome Comercial do Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
RESSERV COMÉRCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME 8.02132-5
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.272196/2008-49
DIMA complexo Hb/Hp
FABRICANTE : DIMA GESELLSCHAFT FÜR DIAGNOSTIKA
MBH - ALEMANHA
Kit para 20 testes (20 cassetes, 20 cartões de coleta, 20 tubos de
coleta com 2 ml de líquido conservante em cada)>
Kit para 6 testes (6 cassetes, 6 cartões de coleta, 6 tubos de coleta
com 2 ml de líquido conservante em cada)>
CLASSE : II 80213250251
8007 - ALTERAÇÃO do Nome Comercial do Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TECNOSUMA COMERCIO E INDUSTRIA DE KITS DIAGNOS-
TICOS E DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA1.01884-1
DENGUE 25000.015925/95-75
UMELISA DENGUE IgM PLUS
FABRICANTE : CENTRO DE INMUNOENSAYO - CUBA
KIT CONTENDO 288 TESTES>
CLASSE : III 10188410010
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03100-3
PROTEÍNA C REATIVA 25351.279004/2006-63
IMUNO-LÁTEX PCR (2,5 ml)
FABRICANTE : WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LT-
DA - BRASIL
COD.: 2900-L: 2,5ml>
CLASSE : II 10310030089
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO-RE No- 1.336, DE 30 DE MARÇO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 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 a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando a Sentença
proferida nos autos da Ação Ordinária n° 5003678-43.2011.404.7100,
ajuizada para empresa GAUCHAFARMA MEDICAMENTOS LT-
DA.; considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º. Conceder Renovação de Autorização de Funcio-
namento para Empresa de Medicamentos, constante do anexo desta
Resolução.

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

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: GAUCHAFARMA MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: RUA GENERAL SALVADOR PINHEIRO, N° 914
BAIRRO: VILA JARDIM CEP: 91320240 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 89.735.070/0001-00
PROCESSO: 25025.019492/00-60 AUTORIZ/MS: 1.04769.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO-RE No- 1.337, DE 30 DE MARÇO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 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 a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando a Sentença
proferida nos autos da Ação Ordinária n° 5003678-43.2011.404.7100,
ajuizada para empresa GAUCHAFARMA MEDICAMENTOS LT-
DA.; considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º. Conceder Renovação de Autorização Especial para
Empresas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: GAUCHAFARMA MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: AV. BARÃO DO RIO BRANCO, No- 78 - SALA 7B
BAIRRO: CENTRO CEP: 88130100 - PALHOÇA/SC
CNPJ: 89.735.070/0003-63
PROCESSO: 25024.001114/2006-23 AUTORIZ/MS: 1.21857.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: GAUCHAFARMA MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREÇO: RUA GENERAL SALVADOR PINHEIRO, N° 914
BAIRRO: VILA JARDIM CEP: 91320240 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 89.735.070/0001-00
PROCESSO: 25351.020823/00-67 AUTORIZ/MS: 1.20877.4
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO-RE No- 1.340, DE 31 DE MARÇO DE 2011

A Diretora da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009,
publicado no DOU de 26/3/2009 (recondução), do Presidente da Re-
pública, no uso das atribuições que lhe conferem o art. 12, do Decreto
nº. 3.029/1999, c/c arts. 15 e 55, I, § 1º, do Anexo I, da Portaria nº.
354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006
e, ainda, a Portaria No- 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011,
considerando o art. 3.º do Decreto-Lei n.º 986, de 21 de outubro de
1969, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art.1º Conceder revalidação de registro, registro de alimen-
tos e bebidas, alteração de fórmula do produto, alteração de ro-
tulagem na conformidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

Relatório de Conferência de Alimentos. Publicação nr.: 271611

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO VALIDADE REGISTRO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETIÇÃO
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 4.07432-0
ALIMENTO PARA SITUACOES METABOLICAS ESPECIAIS PA-
RA
NUTRICAO ENTERAL FORMULADO PARA SITUACOES DE
PANCREATITE ESTADOS UNIDOS
25004.002031/99 4.7432.0126.001-8
METALICA 18 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRIÇÃO ENTERAL 10/2016
P E R AT I V E
437 Revalidação de Registro
EMPÓRIO DA PAPINHA PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA ME
6.06958-9
PAPINHA DE MORANGO E PERA CONGELADA SÃO PAU-
LO/SP
25004.110056/2010-71 6.6958.0001.001-6
PLASTICA 6 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 04/2016
EMPORIO DA PAPINHA / CATY
452 Registro de Alimentos e Bebidas
PAPINHA DE BANANA, CARAMBOLA E MAMÃO CONGELA-
DA SÃO PAULO/SP
25004.110063/2010-11 6.6958.0002.001-1
PLASTICO 6 Meses
ALIMENTOS INFANTIS 04/2016
EMPORIO DA PAPINHA / KAKA
452 Registro de Alimentos e Bebidas
HILÊ INDÚSTRIA DE ALIMENTOS LTDA 6.05330-1
QUITOSANA E BERINJELA COM LIMÃO, VITAMINA C E
CANELA EM CAPSULAS XANXERÊ/SC
25024.000182/2007-98 6.5330.0003.001-6
CELULOSICA 24 Meses
PLASTICO 24 Meses
METALICA 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 04/2012
BIOATIVE / BIOBETS / BIOCORPUS / BIOFIBER
BIOFIT / BIOFITNS / BIOFORMA / BIOLAX
BIONATUZ / CALMAIS / ECOBIO / ECOFITNS
ECONATUZ MISTA / NATURAL TRADE / SUPRA VITA / VI-
TAFRUX MISTA
BIOCOL / BIOFEMME / BIOMAMA / BIOVITAL
CHAMAIS / CHINÊS / DRUIDAS / FLOR DO CAMPO
FLORA DA INDIA / FLORA 7 ERVAS / HILÊ / INTI-RÁ
ITALIANINHO / JUNCO / NATHUPLANTAS / PHYTO FORMA
SUNFLOWER / UNIFLORA / VIER / VITAFRUX
VITAFRUX / VEMAT / FITNS / CHILENO
SUNFLOWER / PHYTOFORMA / UNIFLORA / FITOMAXI
MACROMAIS / CH SIM / CH CHINES / CH MILENAR
VITACALM / NUTRASCIENCE / NATUVIDA / VIVA SAUDE
HAVALIFE / LUZZEN / SURYA / BIOFITNESS
VIA BOTANICA / ECONATUZ / BIORELAX / RAIZ VITTA
PRAIAMAR / NUTRIFORT / BIOSPORT / FA ALIMENTOS
BALANCE / GREENWAY / INTEGRALMEDICA / LIDER UP
D'OESTE NATURAL / NATUCAL / VITALIFE / AROMA DA
TERRA
VITA EQUILIBRIUM
454 Alteração de Fórmula do Produto
QUITOSANA E BERINJELA COM LIMÃO, VITAMINA C E
CANELA EM CAPSULAS XANXERÊ/SC
25024.000182/2007-98 6.5330.0003.001-6
CELULOSICA 24 Meses
PLASTICO 24 Meses
METALICA 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 04/2012
BIOATIVE / BIOBETS / BIOCORPUS / BIOFIBER
BIOFIT / BIOFITNS / BIOFORMA / BIOLAX
BIONATUZ / CALMAIS / ECOBIO / ECOFITNS
ECONATUZ MISTA / NATURAL TRADE / SUPRA VITA / VI-
TAFRUX MISTA
BIOCOL / BIOFEMME / BIOMAMA / BIOVITAL
CHAMAIS / CHINÊS / DRUIDAS / FLOR DO CAMPO
FLORA DA INDIA / FLORA 7 ERVAS / HILÊ / INTI-RÁ
ITALIANINHO / JUNCO / NATHUPLANTAS / PHYTO FORMA
SUNFLOWER / UNIFLORA / VIER / VITAFRUX
VITAFRUX / VEMAT / FITNS / CHILENO
SUNFLOWER / PHYTOFORMA / UNIFLORA / FITOMAXI
MACROMAIS / CH SIM / CH CHINES / CH MILENAR
VITACALM / NUTRASCIENCE / NATUVIDA / VIVA SAUDE
HAVALIFE / LUZZEN / SURYA / BIOFITNESS
VIA BOTANICA / ECONATUZ / BIORELAX / RAIZ VITTA
PRAIAMAR / NUTRIFORT / BIOSPORT / FA ALIMENTOS
BALANCE / GREENWAY / INTEGRALMEDICA / LIDER UP
D'OESTE NATURAL / NATUCAL / VITALIFE / AROMA DA
TERRA
VITA EQUILIBRIUM
456 Alteração de Rotulagem
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