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RESOLUÇÃO - RE Nº 1.800, DE 29 DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 do Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir registro de medicamento, conforme relação
anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA 1.01819-6
L O R ATA D I N A
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS
Referência - CLARITIN 25351.089035/2009-41
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses
10 MG COM SIMP OR BL AL/PVC INC X 480 (EMB HOSP)
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM SIMP OR BL AL/PVC INC X 12
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
THEODORO E SOBRAL & CIA LTDA 1.00963-6
PA R A C E TA M O L
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - TYLENOL BEBÊ 25351.235014/2009-94
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 100 FR PLAS OPC X 15 ML + 100 SER
DOSAD (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 15 ML + SER DO-
SAD
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 60 FR PLAS OPC X 15 ML + 60 SER
DOSAD (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 24 FR PLAS OPC X 15 ML + 24 SER
DOSAD
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 12 FR PLAS OPC X 15 ML + 12 SER
DOSAD
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 242 FR PLAS OPC X 15 ML + 242 SER
DOSAD (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.801, DE 29 DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 do Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir retificação de publicação, inclusão de nova
apresentação comercial, renovação de registro de medicamento, re-
gistro de medicamento e inclusão de nova forma farmacêutica, con-
forme relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

LABORATÓRIO VITALAB LTDA 1.05400-2
EUCALIPTUS GLOBULUS Labill
FITOTERAPICO SIMPLES
EXPECTORANTES SIMPLES
BRONQUIVITA 25351.015284/2003-31 04/2013
COMERCIAL 1.5400.0035.002-4 36 Meses
0,043 ML/ML XPE CT FR PLAS OPC X 150 ML + COP
Não informado
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
LABORATORIO WESP LTDA 1.00299-3
ALOE FEROX MILL. + Gentiana lutea
FITOTERAPICO COMPOSTO
LAXANTES
DIGESTIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
OLINA - ESSÊNCIA DA VIDA 25001.005976/78 10/2014
COMERCIAL 1.0299.0002.002-2 36 Meses
(0,18 ML + 4 MG)/ML SOL OR CT FR VD AMB X 60 ML
OLINA-ESSENCIA DE VIDA
1831 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
COMERCIAL 1.0299.0002.003-0 36 Meses
(0,18 ML + 4 MG)/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML
OLINA-ESSENCIA DE VIDA
1831 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
COMERCIAL 1.0299.0002.005-2 24 Meses
(0,18 ML + 4 MG)/ML SOL OR CX 48 FLAC PLAS X 15 ML
Não informado
1831 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
MARIOL INDUSTRIAL LTDA 1.06241-0
EXTRATO FLUIDO DE GUACO (MIKANIA GLOMERATA)
FITOTERAPICO SIMPLES
E X P E C TO R A N T E S
B R O N C O D I L ATA D O R E S
BIOTOSS XAROPE 25351.124737/2009-03 06/2015
COMERCIAL 1.6241.0011.006-2 24 Meses
60 MG/ML XPE CT FR PET AMB X 100 ML + CP MED
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0011.007-0 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 48 FR PET AMB X 100 ML + CP MED (EMB
HOSP)
Não informado

1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0011.008-9 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 96 FR PET AMB X 100 ML + CP MED (EMB
HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.
E X P E C TO R A N T E S
BIOTOSS EDULITO 25351.437541/2009-75 06/2015
COMERCIAL 1.6241.0012.001-7 24 Meses
60 MG/ML XPE FR PET AMB X 120 ML
Não informado
1831 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
COMERCIAL 1.6241.0012.002-5 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 48 FR PET AMB X 120 ML (EMB HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0012.003-3 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 96 FR PET AMB X 120 ML (EMB HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0012.004-1 24 Meses
60 MG/ML XPE CT FR PET AMB X 100 ML
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0012.005-1 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 48 FR PET AMB X 100 ML (EMB HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0012.006-8 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 96 FR PET AMB X 100 ML (EMB HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
NYCOMED PHARMA LTDA. 1.00639-8
GINKGO BILOBA L.
FITOTERAPICO SIMPLES
TEBONIN 25992.003276/74 10/2015
COMERCIAL 1.0639.0135.003-1 24 Meses
40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML + CGT
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.004-8 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAST INC X 30
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.005-6 24 Meses
80 MG COM REV CT 1 BL X 10
80 MG COMPRIMIDOS
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.006-4 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.007-2 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.008-0 36 Meses
17,5 MG/ML PO INJ LIOF CX 5 FA VD AMB + 5 AMP X 10
ML
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.009-9 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.010-2 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
EXTRATO DE GINKGO BILOBA
FITOTERAPICO SIMPLES
TEBONIN 25992.003276/74 10/2015
COMERCIAL 1.0639.0135.011-0 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 01 01
TEBONIN
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RESOLUÇÃO - RE Nº 1.800, DE 29 DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 do Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir registro de medicamento, conforme relação
anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA 1.01819-6
L O R ATA D I N A
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS
Referência - CLARITIN 25351.089035/2009-41
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses
10 MG COM SIMP OR BL AL/PVC INC X 480 (EMB HOSP)
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM SIMP OR BL AL/PVC INC X 12
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
THEODORO E SOBRAL & CIA LTDA 1.00963-6
PA R A C E TA M O L
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - TYLENOL BEBÊ 25351.235014/2009-94
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 100 FR PLAS OPC X 15 ML + 100 SER
DOSAD (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 15 ML + SER DO-
SAD
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 60 FR PLAS OPC X 15 ML + 60 SER
DOSAD (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 24 FR PLAS OPC X 15 ML + 24 SER
DOSAD
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 12 FR PLAS OPC X 15 ML + 12 SER
DOSAD
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CX 242 FR PLAS OPC X 15 ML + 242 SER
DOSAD (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.801, DE 29 DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 do Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir retificação de publicação, inclusão de nova
apresentação comercial, renovação de registro de medicamento, re-
gistro de medicamento e inclusão de nova forma farmacêutica, con-
forme relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

LABORATÓRIO VITALAB LTDA 1.05400-2
EUCALIPTUS GLOBULUS Labill
FITOTERAPICO SIMPLES
EXPECTORANTES SIMPLES
BRONQUIVITA 25351.015284/2003-31 04/2013
COMERCIAL 1.5400.0035.002-4 36 Meses
0,043 ML/ML XPE CT FR PLAS OPC X 150 ML + COP
Não informado
1832 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EM-
PRESA
LABORATORIO WESP LTDA 1.00299-3
ALOE FEROX MILL. + Gentiana lutea
FITOTERAPICO COMPOSTO
LAXANTES
DIGESTIVOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS
OLINA - ESSÊNCIA DA VIDA 25001.005976/78 10/2014
COMERCIAL 1.0299.0002.002-2 36 Meses
(0,18 ML + 4 MG)/ML SOL OR CT FR VD AMB X 60 ML
OLINA-ESSENCIA DE VIDA
1831 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
COMERCIAL 1.0299.0002.003-0 36 Meses
(0,18 ML + 4 MG)/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML
OLINA-ESSENCIA DE VIDA
1831 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
COMERCIAL 1.0299.0002.005-2 24 Meses
(0,18 ML + 4 MG)/ML SOL OR CX 48 FLAC PLAS X 15 ML
Não informado
1831 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
MARIOL INDUSTRIAL LTDA 1.06241-0
EXTRATO FLUIDO DE GUACO (MIKANIA GLOMERATA)
FITOTERAPICO SIMPLES
E X P E C TO R A N T E S
B R O N C O D I L ATA D O R E S
BIOTOSS XAROPE 25351.124737/2009-03 06/2015
COMERCIAL 1.6241.0011.006-2 24 Meses
60 MG/ML XPE CT FR PET AMB X 100 ML + CP MED
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0011.007-0 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 48 FR PET AMB X 100 ML + CP MED (EMB
HOSP)
Não informado

1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0011.008-9 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 96 FR PET AMB X 100 ML + CP MED (EMB
HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.
E X P E C TO R A N T E S
BIOTOSS EDULITO 25351.437541/2009-75 06/2015
COMERCIAL 1.6241.0012.001-7 24 Meses
60 MG/ML XPE FR PET AMB X 120 ML
Não informado
1831 FITOTERÁPICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
COMERCIAL 1.6241.0012.002-5 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 48 FR PET AMB X 120 ML (EMB HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0012.003-3 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 96 FR PET AMB X 120 ML (EMB HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0012.004-1 24 Meses
60 MG/ML XPE CT FR PET AMB X 100 ML
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0012.005-1 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 48 FR PET AMB X 100 ML (EMB HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.6241.0012.006-8 24 Meses
60 MG/ML XPE CX 96 FR PET AMB X 100 ML (EMB HOSP)
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
NYCOMED PHARMA LTDA. 1.00639-8
GINKGO BILOBA L.
FITOTERAPICO SIMPLES
TEBONIN 25992.003276/74 10/2015
COMERCIAL 1.0639.0135.003-1 24 Meses
40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30 ML + CGT
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.004-8 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAST INC X 30
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.005-6 24 Meses
80 MG COM REV CT 1 BL X 10
80 MG COMPRIMIDOS
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.006-4 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.007-2 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.008-0 36 Meses
17,5 MG/ML PO INJ LIOF CX 5 FA VD AMB + 5 AMP X 10
ML
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.009-9 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.0639.0135.010-2 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
TEBONIN
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
EXTRATO DE GINKGO BILOBA
FITOTERAPICO SIMPLES
TEBONIN 25992.003276/74 10/2015
COMERCIAL 1.0639.0135.011-0 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 01 01
TEBONIN
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