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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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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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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LFB - HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA LTDA 1.06307-
9
FATOR IX DE COAGULAÇÃO
FRACOES DO SANGUE OU PLASMA EXCETO GAMAGLOBU-
LINA
BETAFACT 25351.018356/2006-44 07/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0001.001-2 30 Meses
250 UI PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 5 ML
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0001.002-0 30 Meses
500 UI PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 10 ML
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0001.003-9 30 Meses
1000 UI PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 20 ML
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.953, 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 Indeferir inclusão de acondicionamento, conforme
relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
Poliovírus inativados tipo 1 + Poliovírus inativados tipo 2 + Po-
liovírus inativados tipo 3
VA C I N A S
Vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)25351.296126/2008-86
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
SOL INJ CT 1 FA VD INC X 5,0 ML (10 DOSES)
Não informado
1935 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE ACONDICIONA-
M E N TO .
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
SOL INJ CT 10 FA VD INC X 5,0 ML (10 DOSES)
Não informado
1935 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE ACONDICIONA-
M E N TO .
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.954, 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 retificação de publicação, caducidade de re-
gistro de medicamento e 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

ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 1.00147-8
toxina botulínica tipo A
AGENTE PARALISANTE NEUROMUSCULAR
BOTOX 25000.005508/91-18 09/2012
COMERCIAL 1.0147.0045.001-2 36 Meses
100 U PO LIOF INJ CT FA VD INC
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
PRODOTTI LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA. 1.00858-4
ENOXAPARINA SÓDICA
ANTICOAGULANTES
ENOXIL 25351.024829/00-95 06/2006

COMERCIAL 1.0858.0228.001-8 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CT 10 SER PREENCH HYPAK VD INC X
0,2 ML
10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0858.0228.002-6 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CT 10 SER PREENCH HYPAK VD INC X
0,4 ML
10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0858.0228.003-4 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENCH HYPAK VD INC X 0,6
ML
10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0858.0228.004-2 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENCH HYPAK VD INC X 0,8
ML
10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0858.0228.005-0 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENCH HYPAK VD INC X 1
ML
10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
BACILO DE CALMETTE-GUÉRIN (BCG) em suspensão
IMUNOESTIMULANTES
ImmuCyst 25351.331760/2009-12 09/2014
RESTRITO A HOSPITAIS 1.1300.1073.002-1 24 Meses
81 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00171-1
golimumabe
A N T I N F L A M ATO R I O S
Simponi 25351.426204/2009-64 04/2016
COMERCIAL 1.0171.0184.001-2 24 Meses
50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0171.0184.002-0 24 Meses
50 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC X 0,5 ML ACOPLADA EM
CANETA APLICADORA
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA

Art. 1º Indeferir o pleito de Concessão de Autorização de
Funcionamento de Empresa, conforme o disposto em anexo.

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

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

M AT R I Z
EMPRESA: IN SOLO APOIO AÉREO LTDA
C.N.P.J.: 02.772.466/0001-30
PROCESSO: 25744.000001/20-11
ENDEREÇO: RUA TENENTE JOÃO DE MEDEIROS, Nº300,
BAIRRO AEROPORTO,
MUNICÍPIO: LONDRINA
UF: PR
CEP: 86039-100
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestar serviço de limpeza, desinfecção e desconta-
minação de superfícies de Aeronaves, Veículos Terrestres em trânsito
por estações e passagens de fronteira, Embarcações, terminais por-
tuários e aeroportuários de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de
uso público e estação e passagem de fronteiras.
M AT R I Z
EMPRESA: IN SOLO APOIO AÉREO LTDA
C.N.P.J.: 02.772.466/0001-30
PROCESSO: 25744.000002/20-11
ENDEREÇO: RUA TENENTE JOÃO DE MEDEIROS, Nº300,
BAIRRO AEROPORTO,
MUNICÍPIO: LONDRINA
UF: PR
CEP: 86039-100
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestar serviço de esgotamento e tratamento de efluen-
tes sanitários de Aeronaves, Embarcações e Veículos Terrestres em
trânsito por estações e passagens de fronteira em terminais aero-
portuários, portuário e estações e passagens de fronteira.
M AT R I Z
EMPRESA: IN SOLO APOIO AÉREO LTDA
C.N.P.J.: 02.772.466/0001-30
PROCESSO: 25744.000003/20-11
ENDEREÇO: RUA TENENTE JOÃO DE MEDEIROS, Nº300,
BAIRRO AEROPORTO,
MUNICÍPIO: LONDRINA
UF: PR
CEP: 86039-100
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestar serviço de abastecimento de água potável para
consumo humano a bordo de Aeronaves, Embarcações e Veículos
Terrestres que operam transporte coletivo internacional de passagei-
ros.
M AT R I Z
EMPRESA: IN SOLO APOIO AÉREO LTDA
C.N.P.J.: 02.772.466/0001-30
PROCESSO: 25744.000004/20-11
ENDEREÇO: RUA TENENTE JOÃO DE MEDEIROS, Nº300,
BAIRRO AEROPORTO,
MUNICÍPIO: LONDRINA
UF: PR
CEP: 86039-100
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestar serviço de segregação, coleta, acondicionamen-
to, armazenamento, transporte, tratamento e disposição final de re-
síduos sólidos resultantes de Aeronaves, Veículos Terrestres em trân-
sito por estações e passagens de fronteira, Embarcações, terminais
portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, terminais alfan-
degados de uso público e estações e passagens de fronteira.

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.845, DE 4 DE MAIO 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, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria nº. 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº. 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011,, e ainda
amparado pela Resolução RDC nº. 345, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:

Art. 1º Conceder de Autorização de Funcionamento de Em-
presas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

FILIAL
EMPRESA: ATIVA SEVIÇOS AUXILIARES LTDA.
AUTORIZ/MS: P2W8-3853-WY45
CNPJ: 09.561.495/0002-83
PROCESSO Nº. 25751.812341/2010-76
ENDEREÇO: RUA 14 BIS S/ Nº COMPL: AEROPORTO
BAIRRO: COMANDANTE GUSTAVO KRAEMER
MUNICÍPIO: BAGÉ
UF: RS
CEP: 96400-970

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.843, DE 4 DE MAIO 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, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria nº. 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 e ainda amparado pela
Resolução RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1º Conceder Concessão de Autorização de Funciona-
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo.

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

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

M AT R I Z :
EMPRESA: LIMPSERVICE LTDA
CNPJ: 35.474.980/0001-49
PROCESSO Nº. 25757. 137451/2011-11
ENDEREÇO: Rua das Papoulas, 04
BAIRRO: Rio Doce
MUNICÍPIO: Olinda
CEP: 53.070.070
UF: PE
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviço de desinsetização ou desratização
em embarcações, veículos terrestres em transito por estações e pas-
sagens de fronteira, aeronaves, terminais portuários e aeroportuários
de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso público.

RESOLUÇÃO - RE N° 1.844, DE 4 DE MAIO 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, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria nº. 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº. 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011, e ainda
amparado pela Resolução RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002,
resolve:


	28_1.pdf
	28_2.pdf
	28_3.pdf



