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CLASSE : I 80279910007
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.317601/2006-01
O PA L U S T R E
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Seringa de 1,2ml - Acessórios: White MAC tips, Opal Cup Bristle e
Opalcup Finishing
CLASSE : I 80279910008
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.317423/2006-19
JIFFY HISHINE CUPS, POINTS & DISKS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
Coarse Cups; Coarse Points; Coarse Disks; Medium Cups; Medium
Points; Medium Disks; Fine Cups; Fine Points; Fine Disks; HiShine
Cups; HiShine Points; HiShine Disks.
CLASSE : I 80279910016
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.317526/2006-71
OPALESCENCE QUICK
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910017
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.342884/2006-11
OPALESCENCE ENDO
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910019
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.317577/2006-01
AMELOGEN PLUS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910021
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Adesivo Odontologico 25351.342834/2006-34
PQ1
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910024
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Cimentos Odontologicos 25351.317190/2006-46
ULTRA-BLEND PLUS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80279910025
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Retratores Gengivais e Hemostaticos 25351.308078/2006-14
ASTRINGEDENT
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL

CLASSE : II 80279910029
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Escova Odontologica Para Profilaxia 25351.317554/2006-98
JIFFY COMPOSITE POLISHING BRUSHES
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
JIFFY COMPOSITE POLISHING BRUSHES REGULAR; JIFFY
COMPOSITE POLISHING BRUSHES POINTED.
CLASSE : I 80279910030
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas 25351.315919/2007-
21
TIPS ULTRADENT
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
BLACK MINI TIP, ULTRA MIXER MIXING TIPS, WHITE MAC
TIPS,WHITE MINI LASER TIPS.
CLASSE : II 80279910033
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas 25351.315987/2007-
90
METAL BRUSH TIPS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
BLACK MICRO FX TIPS, METAL DENTO-INFUSOR TIPS, NA-
VITIP FX TIPS 17MM, NAVITIP FX TIPS 25MM
CLASSE : II 80279910034
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
25351.418153/2007-35
LUER VACUUM ADAPTER
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : I 80279910035
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.383156/2008-21
OPALESCENCE BOOST
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80279910038
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 8.04241-4
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.040447/2009-93
BABY SURE
FABRICANTE : IND DIAGNOSTICS INC - CANADÁ
1 Strips com uma fita teste>
CLASSE : IIIa 80424140001
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTA-
CAO LIMITADA - EPP 1.02870-7
Agulhas 25000.019485/99-40
AGULHA PARA DEMARCACAO DE NODULO MAMARIO
FABRICANTE : GALLINI S.P.A - ITÁLIA
1 (uma) caixa contendo 1(uma), 2 (duas), 3(três), 4 (quatro), 5 (cin-
co), 6 (seis), 7 (sete), 8 (oito), 9 (nove), 10 ( dez ), 11 (onze), 12
(doze), 13 (treze), 14 (catorze), 15 (quinze), 16 (dezesseis), 17 (de-
zessete), 18 (dezoito), 19 (dezenove) ou 20 (vinte) unidades em-
baladas individualmente de Agulha para Demarcação de Nódulo Má-
mario Modelos : BRELL ( código BL ), BRELL X (código BLX),
BRELL S (código BLS) ,BRELL SX (código BLSX), BRELL B
(código BLB), BRELL D (código BLD ) e acessório Cânula Guia
(código CG ).
CLASSE : II 10287070006
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1

TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.308888/2006-71
HEMOSIL AGENTE DE LIMPEZA
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY CO. - ES-
TADOS UNIDOS
1 frasco de 80 ml>
CLASSE : I 80003610154
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
WORLD VISION OPHTHALMIC COMERCIO DE MATERIAIS
OPTICOS LTDA - EPP 1.03918-0
Lentes de Contato 25351.016902/00-28
LENTE DE CONTATO GELATINOSA PERFECT TORIC LITE
FW
FABRICANTE : SOFLEX CONTACT LENS INDUSTRIES LTD -
ISRAEL
Lente esteril apresentada uma a uma em vidro, imersa em solucao de
0,9 cloreto de sodio tamponado.
CLASSE : II 10391800010
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.948, DE 6 DE MAIO 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 da 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 cancelamento de registro da apresentação do
medicamento, retificação de publicação, cancelamento de registro do
medicamento, solicitação de transferência de titularidade de registro,
inclusão de nova apresentação comercial, cancelamento de registro de
medicamento por transferência de titularidade, renovação de registro
de medicamento e suspensão temporária de fabricação, conforme re-
lação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ABBOTT PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA. 1.00082-2
CLORIDRATO DE MEBEVERINA
A N T I E S PA S M O D I C O S
DUSPATALIN 25000.000391/98-61 08/2013
COMERCIAL 1.0082.0152.001-0 60 Meses
135 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 30
D U S PATA L I N
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0082.0152.002-9 60 Meses
135 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 50
D U S PATA L I N
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
BAYER S.A. 1.07056-8
VALERATO DE ESTRADIOL + ACETATO DE CIPROTERONA +
VALERATO DE ESTRADIOL
ESTROGENOS ASSOCS A OUTROS FARMACOS EXCLUSIVE
ANDROGENOS
CLIMENE 25351.089454/2008-28 12/2015
COMERCIAL 1.7056.0059.001-2 60 Meses
2 MG DRG / 2 MG + 1 MG DRG CT BL CALEND X 11 + 10
Não informado
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7056.0059.002-0 60 Meses
2 MG DRG / 2 MG + 1 MG DRG CT BL CALEND X 33 + 30
Não informado
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
YASMIN 25351.093179/2008-47 12/2015
COMERCIAL 1.7056.0070.007-1 36 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS INC X 21
+ 7
Não informado
1494 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.7056.0070.008-1 36 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS INC X 63
+ 21
Não informado
1494 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - EMPRESA
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA S.A. 1.00180-0
AZTREONAM
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
AZACTAM 25001.003621/85 05/2013
COMERCIAL 1.0180.0100.001-0 36 Meses
0,5 G PO INJ CT FA VD INC + SOL DIL X 3,0 ML
Não informado
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1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0180.0100.002-9 36 Meses
1,0 G PO INJ CT FA VD INC + SOL DIL X 3,0 ML
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
DIPIRONA SÓDICA + CAFEÍNA + DIPIRONA SÓDICA + MA-
LEATO DE CLORFENIRAMINA
PRODUTOS PARA TERAPIA SINTOMATICA DA GRIPE
BENEGRIP 25351.637663/2009-37 05/2013
COMERCIAL 1.7817.0092.001-1 36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM
REV CT 25 BL AL PLAS INC X 2 VERD + 2 AMAR
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
dipirona sódica monoidratada + CAFEÍNA + dipirona sódica mo-
noidratada + MALEATO DE CLORFENIRAMINA
PRODUTOS PARA TERAPIA SINTOMATICA DA GRIPE
BENEGRIP 25351.637663/2009-37 05/2013
COMERCIAL 1.7817.0092.002-8 36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM
REV CT TB PLAS POLIET OPC X 5 VERD + 5 AMAR
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
COMERCIAL 1.7817.0092.003-6 36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM
REV CT 25 BL AL PLAS INC X 3 VERD + 3 AMAR
Não informado
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFE-
RÊNCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EM-
PRESA)
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACÊUTICA LTDA 1.00454-8
OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIAZIDA
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
BENICAR HCT 25351.040170/2004-18 10/2014
COMERCIAL 1.0454.0173.013-7 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 7
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0454.0173.014-5 24 Meses
40 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL AL X 7
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0454.0173.015-3 24 Meses
40 MG + 25 MG COM REV CT BL AL AL X 7
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
DIPIRONA SÓDICA + CAFEÍNA + DIPIRONA SÓDICA + MA-
LEATO DE CLORFENIRAMINA
PRODUTOS PARA TERAPIA SINTOMATICA DA GRIPE
BENEGRIP 25351.136037/2008-81 05/2013
COMERCIAL 1.7287.0048.001-3 36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) / 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM
REV CT 25 BL AL PLAS INC X 2 VERD + 2 AMAR
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
CAFEÍNA + dipirona sódica monoidratada + dipirona sódica mo-
noidratada + MALEATO DE CLORFENIRAMINA
PRODUTOS PARA TERAPIA SINTOMATICA DA GRIPE
BENEGRIP 25351.136037/2008-81 05/2013
COMERCIAL 1.7287.0048.002-1 36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) + 250 MG 2 MG (AMARELO) COM
REV CT TB PLAS POLIET OPC X 5 VERD + 5 AMAR
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.7287.0048.003-1 36 Meses
250 MG + 30 MG (VERDE) + 250 MG + 2 MG (AMARELO) COM
REV CT 25 BL AL PLAS INC X 3 VERD + 3 AMAR
Não informado
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A 1.01557-0
M I S O P R O S TO L
OUTROS PRODUTOS PARA USO EM GINECOLOGIA E OBS-
TETRICIA
PROSTOKOS 25000.013934/99-19 06/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1557.0044.001-0 36 Meses
25 MCG COM VAG CT 10 STR AL X 10
P R O S TO K O S
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO

LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6
PREGABALINA
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
LYRICA 25351.015995/2004-96 12/2014
COMERCIAL 1.0216.0155.001-1 24 Meses
25 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.002-1 24 Meses
25 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.003-8 24 Meses
25 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.004-6 24 Meses
25 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.005-4 24 Meses
25 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.006-2 24 Meses
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.007-0 24 Meses
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.008-9 24 Meses
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.009-7 24 Meses
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.010-0 24 Meses
50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.016-1 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.017-8 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.018-6 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.019-4 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.020-8 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.026-7 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.027-5 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.028-3 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.029-1 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado

10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.030-5 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.031-3 24 Meses
225 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.032-1 24 Meses
225 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.033-1 24 Meses
225 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.034-8 24 Meses
225 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.035-6 24 Meses
225 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.036-4 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.037-2 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.038-0 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.039-9 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0216.0155.040-2 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
10084 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO - ANVISA
CLORIDRATO DE TRAMADOL
ANALGESICOS NARCOTICOS
TRAMAL 25351.029924/2004-71 11/2014
COMERCIAL 1.0216.0160.001-9 36 Meses
50 MG CAP CT BL AL PLAS OPC X 10
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0216.0160.007-8 36 Meses
100 MG/ML SOL GOT OR CT FR VD AMB X 10 ML
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0216.0160.008-6 24 Meses
100 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL PLAS OPC X 10
R E TA R D
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0216.0160.009-4 36 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 1 ML
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0216.0160.010-8 36 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 2 ML
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0216.0160.011-6 36 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 1 ML
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
COMERCIAL 1.0216.0160.012-4 36 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 2 ML
Não informado
1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO NOVO
MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA 1.00029-0
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ALENDRONATO SÓDICO + COLECALCIFEROL
SUPRESSORES DA REABSORCAO OSSEA
FOSAMAX D 25351.271398/2004-40 08/2015
COMERCIAL 1.0029.0165.001-5 18 Meses
70 MG + 2800 UI COM CT BL AL AL X 2
FOSAMAX D
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0029.0165.002-3 18 Meses
70 MG + 2800 UI COM CT BL AL AL X 4
FOSAMAX D
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1.00068-5
MESILATO DE DIIDROERGOTAMINA + CAFEÍNA ANIDRA +
PROPIFENAZONA
ANALGESICOS CONTRA ENXAQUECA
TONOPAN 25992.018690/70 06/2011
COMERCIAL 1.0068.0058.001-4 24 Meses
0,5 MG + 40 MG + 125 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 16
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
1.00100-4
CLORIDRATO DE GRANISETRONA
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
KYTRIL 25000.013153/92 10/2012
COMERCIAL 1.0100.0564.010-8 36 Meses
1 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
LEFLUNOMIDA
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS
ARAVA 25000.023565/98-18 01/2014
COMERCIAL 1.1300.0264.001-9 24 Meses
10 MG COM REV CT 3 BL AL/AL X 10
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.1300.0264.002-7 18 Meses
10 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 30
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
MILRINONA
VA S O D I L ATA D O R E S
PRIMACOR 25351.430572/2006-64 11/2014
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1300.1015.001-7 24 Meses
1 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20 ML
Não informado
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.02110-1
ANTICONCEPCIONAIS
TRINORDIOL 25991.013277/80 07/2014
COMERCIAL 1.2110.0025.001-2 36 Meses
DRG ENV EST CLD BL X 21
TRINORDIOL
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL + LEVONORGES-
TREL + ETINILESTRADIOL + LEVONORGESTREL + ETINI-
LESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
TRINORDIOL 25991.013277/80 07/2014
COMERCIAL 1.2110.0025.002-0 12 Meses
(0,05MG + 0,03MG) DRG MARROM + (0,075MG + 0,04MG) DRG
BRANCA + (0,125MG + 0,03MG) DRG OCRE CT BL AL PLAS
INC X 21
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.949, DE 6 DE MAIO 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 da 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 registro de medicamento, conforme relação
anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

EMS S/A 1.00235-1
TA C R O L I M O
IMUNOMODULADOR
Referência - PROTOPIC E PROGRAF 25351.751589/2009-90
05/2016
COMERCIAL 1.0235.1030.012-4 24 Meses
5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 50
TA C R O L I L
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
LAB INDL FTCO ALAGOAS SA - LIFAL 1.01050-8
TA C R O L I M O
IMUNOSUPRESSOR
Referência - PROGRAF 25351.481888/2010-00 05/2016
COMERCIAL 1.1050.0048.001-3 24 Meses
5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 50 COM SACHE
DE SILICA EM EMBALAGEM DE ALUMINIO (FLOW PACK)
L I FA LTA C R O L I M U S
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
TA C R O L I M O
IMUNOSUPRESSOR
Referência - PROGRAF 25351.504100/2010-29 05/2016
COMERCIAL 1.1050.0049.004-3 24 Meses
5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS OPC X 50 COM SACHE
DE SILICA EM EMBALAGEM DE ALUMINIO (FLOW PACK)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.952, DE 6 DE MAIO 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 inclusão de nova apresentação comercial,
revalidação de registro e inclusão de local de fabr4icação do produto
terminado, conforme relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.01637-7
A L FA E P O E T I N A
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM NO SANGUE E HEMATO-
POIESE
ERITROMAX 25000.008043/98-79
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 3 SER PREENC X 0,75 ML + SIST
SEGURANÇA
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 1 SER PREENC X 0,75 ML + SIST
SEGURANÇA
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 1 SER PREENC X 0,75 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CT 6 SER PREENC X 0,5 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 12 SER PREENC X 0,75 ML + SIST
SEGURANÇA
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 6 SER PREENC X 0,75 ML + SIST
SEGURANÇA
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 12 SER PREENC X 0,5 ML + SIST
SEGURANÇA
Não informado

1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 12 SER PREENC X 0,5 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CT 9 SER PREENC X 0,75 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 3 SER PREENC X 0,5 ML + SIST
SEGURANÇA
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 9 SER PREENC X 0,5 ML + SIST DE
SEGURANÇA
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CT 6 SER PREENC X 0,75 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CT 12 SER PREENC X 0,75 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CT 6 SER PREENC X 0,5 ML + SIST
SEGURANÇA
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 3 SER PREENC X 0,75 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CT 3 SER PREENC X 0,5 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CT 9 SER PREENC X 0,5 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML + SIST
SEGURANÇA
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40000 UI/ML SOL INJ CX 9 SER PREENC X 0,75 ML
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUTO BUTANTAN 1.02234-0
ANATOXINA DIFTÉRICA E ANATOXINA TETÂNICA
VA C I N A S
VACINA DUPLA (dT) USO ADULTO 25351.191638/2002-61
02/2013
INSTITUCIONAL 1.2234.0016.001-0 24 Meses
SUSP INJ CT 20 FA VD INC X 5 ML
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
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