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10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0858.0229.014-5 60 Meses
SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML
AGUA PARA INJECAO
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0858.0229.015-3 60 Meses
SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10 ML
AGUA PARA INJECAO
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00047-2
MALEATO DE ENALAPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
CO-ENAPROTEC 25351.009927/00-39 12/2010
COMERCIAL 1.0047.0274.001-0 24 Meses
10 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.002-9 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.003-7 24 Meses
10 MG + 25 MG COM CT STR X 10
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.004-5 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM CT STR X 10
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.005-3 24 Meses
10 MG + 25 MG COM CT STR X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.006-1 24 Meses
10 MG + 25 MG COM CT STR X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.007-1 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM CT STR X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.008-8 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM CT STR X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
ANOREXICOS SIMPLES
Referência - REDUCTIL 25351.369754/2006-26 08/2012
COMERCIAL 1.0047.0406.001-7 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0406.002-5 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0406.003-3 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0406.004-1 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0406.005-1 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA 1.00714-6
MALEATO DE ENALAPRIL
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
SANVAPRESS 25000.018043/92-18 12/2015
COMERCIAL 1.0714.0141.017-2 24 Meses
5 MG COM CT STR AL AL X 30
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0714.0141.018-0 24 Meses
10 MG COM CT STR AL AL X 30
Não informado

1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0714.0141.019-9 24 Meses
20 MG COM CT STR AL AL X 30
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
AMOXICILINA TRIIDRATADA
MACROLIDEOS
UNI AMOX 25992.003544/73 07/2013
COMERCIAL 1.0497.0008.003-0 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT FR VD AMB X 15
UNI AMOX
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0497.0008.011-0 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT 3 BL AL PLAS INC X 7
UNI AMOX
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0497.0008.012-9 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT 3 BL AL PLAS INC X 10
UNI AMOX
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0497.0008.013-7 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT 10 BL AL PLAS INC X 10 (EMB
HOSP)
UNI AMOX
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.006-7 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 250 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.007-5 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 500 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.008-3 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 1000 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.009-1 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 2000 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
EMISTOP 25351.254997/2005-80 12/2010
COMERCIAL 1.4277.0022.001-4 36 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD TRANS X 2 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.4277.0022.002-2 36 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD TRANS X 4 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
ANESTESICOS LOCAIS
SENSINIL TM 25351.261751/2004-83 03/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0028.001-7 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT FR AMP VD INC X 20 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0028.002-5 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT FR AMP VD INC X 30 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0028.003-3 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT FR AMP VD INC X 20 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0028.004-1 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT FR AMP VD INC X 30 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
FUROSEMIDA
DIURETICOS
DIRETIF TM 25351.290866/2004-85 05/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.001-2 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 1 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.002-0 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.003-9 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.004-7 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.005-5 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.955, 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 renovação de registro de medicamento, in-
clusão de local de fabricação do medicamento de liberação con-
vencional com prazo de análise, retificação de publicação, inclusão de
novo acondicionamento, alteração de local de fabricação do medi-
camento de liberação convencional com prazo de análise e inclusão
de nova forma farmacêutica já registrada no país, conforme relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

CLARIS PRODUTOS FARMACÊUTICOS DO BRASIL LTDA
1.04277-2
L-ISOLEUCINA + L-LEUCINA + L-LISINA + L-METIONINA +
L-FENILALANINA + L-TREONINA + L-TRIPTOFANO + LEVO-
VALINA + L-ARGININA + L-HISTIDINA + GLICINA + L-ALA-
NINA + L-PROLINA
NUTRIENTES PARENTERAIS
CELEMIN TM - 10 POLIAMINOÁCIDOS 25351.000752/2006-15
0 3 / 2 0 11
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.001-6 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ CT FR VD INC X 100 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.002-4 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ CT FR VD INC X 250 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.003-2 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ CT FR VD INC X 500 ML
CELEMIN TM -10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.004-0 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ CT FR VD INC X 1000 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.005-9 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 100 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
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10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0858.0229.014-5 60 Meses
SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML
AGUA PARA INJECAO
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0858.0229.015-3 60 Meses
SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10 ML
AGUA PARA INJECAO
10092 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00047-2
MALEATO DE ENALAPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
CO-ENAPROTEC 25351.009927/00-39 12/2010
COMERCIAL 1.0047.0274.001-0 24 Meses
10 MG + 25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.002-9 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.003-7 24 Meses
10 MG + 25 MG COM CT STR X 10
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.004-5 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM CT STR X 10
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.005-3 24 Meses
10 MG + 25 MG COM CT STR X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.006-1 24 Meses
10 MG + 25 MG COM CT STR X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.007-1 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM CT STR X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0274.008-8 24 Meses
20 MG + 12,5 MG COM CT STR X 30
CO-ENAPROTEC
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
ANOREXICOS SIMPLES
Referência - REDUCTIL 25351.369754/2006-26 08/2012
COMERCIAL 1.0047.0406.001-7 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0406.002-5 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0406.003-3 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0406.004-1 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0406.005-1 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
SANVAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA 1.00714-6
MALEATO DE ENALAPRIL
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
SANVAPRESS 25000.018043/92-18 12/2015
COMERCIAL 1.0714.0141.017-2 24 Meses
5 MG COM CT STR AL AL X 30
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0714.0141.018-0 24 Meses
10 MG COM CT STR AL AL X 30
Não informado

1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0714.0141.019-9 24 Meses
20 MG COM CT STR AL AL X 30
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
AMOXICILINA TRIIDRATADA
MACROLIDEOS
UNI AMOX 25992.003544/73 07/2013
COMERCIAL 1.0497.0008.003-0 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT FR VD AMB X 15
UNI AMOX
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0497.0008.011-0 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT 3 BL AL PLAS INC X 7
UNI AMOX
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0497.0008.012-9 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT 3 BL AL PLAS INC X 10
UNI AMOX
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0497.0008.013-7 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT 10 BL AL PLAS INC X 10 (EMB
HOSP)
UNI AMOX
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.006-7 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 250 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.007-5 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 500 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.008-3 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 1000 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.009-1 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 2000 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
EMISTOP 25351.254997/2005-80 12/2010
COMERCIAL 1.4277.0022.001-4 36 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD TRANS X 2 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.4277.0022.002-2 36 Meses
2 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD TRANS X 4 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CLORIDRATO DE LIDOCAINA
ANESTESICOS LOCAIS
SENSINIL TM 25351.261751/2004-83 03/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0028.001-7 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT FR AMP VD INC X 20 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0028.002-5 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT FR AMP VD INC X 30 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0028.003-3 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT FR AMP VD INC X 20 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0028.004-1 36 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT FR AMP VD INC X 30 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
FUROSEMIDA
DIURETICOS
DIRETIF TM 25351.290866/2004-85 05/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.001-2 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 1 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.002-0 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.003-9 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.004-7 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0029.005-5 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD INC X 2 ML
DIRETIF TM
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.955, 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 renovação de registro de medicamento, in-
clusão de local de fabricação do medicamento de liberação con-
vencional com prazo de análise, retificação de publicação, inclusão de
novo acondicionamento, alteração de local de fabricação do medi-
camento de liberação convencional com prazo de análise e inclusão
de nova forma farmacêutica já registrada no país, conforme relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

CLARIS PRODUTOS FARMACÊUTICOS DO BRASIL LTDA
1.04277-2
L-ISOLEUCINA + L-LEUCINA + L-LISINA + L-METIONINA +
L-FENILALANINA + L-TREONINA + L-TRIPTOFANO + LEVO-
VALINA + L-ARGININA + L-HISTIDINA + GLICINA + L-ALA-
NINA + L-PROLINA
NUTRIENTES PARENTERAIS
CELEMIN TM - 10 POLIAMINOÁCIDOS 25351.000752/2006-15
0 3 / 2 0 11
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.001-6 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ CT FR VD INC X 100 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.002-4 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ CT FR VD INC X 250 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.003-2 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ CT FR VD INC X 500 ML
CELEMIN TM -10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.004-0 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ CT FR VD INC X 1000 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0026.005-9 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ BOLS PLAS INC X 100 ML
CELEMIN TM - 10
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
HIDROXIETILAMIDO
SUBSTITUTOS DO PLASMA E EXPANSORES PLASMATICOS
EXPAN 25351.340542/2005-86 11/2015
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0020.001-3 24 Meses
0,06 G/ML SOL INJ CT BOLSA PVC X 500 ML
E X PA N
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
IODETO DE POTÁSSIO + Hyosciamus niger + Lobelia inflata
EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
MM EXPECTORANTE 25351.651522/2009-19 03/2015
COMERCIAL 1.7817.0046.001-9 48 Meses
20 MG/ML + 3 MG/ML + 3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120
ML
MM EXPECTORANTE
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
IODETO DE POTÁSSIO + Lobelia inflata + Hyosciamus niger
EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
MM EXPECTORANTE 25351.651522/2009-19 03/2015
COMERCIAL 1.7817.0046.002-7 48 Meses
20 MG/ML + 3 MG/ML + 3 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X
120 ML
MM EXPECTORANTE
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ACEBROFILINA
B R O N C O D I L ATA D O R E S
HIFLUX 25351.702826/2009-72 11/2013
COMERCIAL 1.7817.0059.001-1 24 Meses
5 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML + CP MED
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.7817.0059.002-8 24 Meses
5 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
OMEPRAZOL SÓDICO
ANTIULCEROSOS
Referência - LOSEC 25351.002168/2003-51 08/2013
COMERCIAL 1.0298.0327.001-5 24 Meses
40 MG PO LIOF P/SOL INJ CT 1 FA VD INC
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0298.0327.002-3 24 Meses
40 MG PO LIOF P/SOL INJ CX 5 FA VD INC
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0298.0327.003-1 24 Meses
40 MG PO LIOF P/SOL INJ CX 25 FA VD INC
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0298.0327.004-1 24 Meses
40 MG PO LIOF P/SOL INJ CT 1 FA VD INC + AMP DIL X 10
ML
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0298.0327.005-8 24 Meses
40 MG PO LIOF P/SOL INJ CX 5 FA VD INC + 5 AMP DIL X 10
ML
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0298.0327.006-6 24 Meses
40 MG PO LIOF P/SOL INJ CX 25 FA VD INC + 25 AMP DIL X
10 ML
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
HIPOLABOR FARMACÊUTICA LTDA 1.01343-0
SULFATO DE GENTAMICINA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
GARAMOX 25000.015673/89-36 07/2008
COMERCIAL 1.1343.0104.001-6 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 1 ML (EMB
HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1343.0104.011-3 24 Meses
40 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 2 ML (EMB
HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
FLUCONAZOL 10/2011
ANTIMICOTICO
Referência - ZOLTEC 25351.467438/2005-38
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ INFUS IV CX 10 BOLS PLAS X 100 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses
2 MG/ML SOL INJ INFUS IV CT BOLS PLAS X 100 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A 1.00407-6
DIPIRONA SÓDICA
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
DIPIRONA SODICA 25000.008429/92-31 09/2010
INSTITUCIONAL 1.0407.0015.001-4 24 Meses
500 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML
DIPIRONA IVB
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0407.0015.003-0 24 Meses
500 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP 2 ML
I N J E TAV E L
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUCIONAL 1.0407.0015.004-2 24 Meses
500 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS GOT X 10 ML
DIPIRONA IVB
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUCIONAL 1.0407.0015.005-0 24 Meses
500 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS GOT X 20 ML
DIPIRONA IVB
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
ALBENDAZOL
A N T I PA R A S I TA R I O S
MONOZOL 25351.666021/2010-11 07/2011
COMERCIAL 1.6773.0298.001-8 24 Meses
80 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 15 ML
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.002-6 24 Meses
80 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 5 ML
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.003-4 36 Meses
400 MG COM MAST CT BL AL PVDC BRANCO LEITOSO X
3
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.004-2 36 Meses
400 MG COM MAST CT BL AL PVDC BRANCO LEITOSO X
1
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.005-0 36 Meses
400 MG COM MAST CT BL AL / AL X 1
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.006-9 36 Meses
400 MG COM MAST CT BL AL / AL X 3
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.007-7 36 Meses
400 MG COM MAST CT STR X 1
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.008-5 36 Meses
400 MG COM MAST CT STR X 3
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.009-3 36 Meses
400 MG COM MAST CT BL AL PLAST INC X 1
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.010-7 36 Meses
400 MG COM MAST CT BL AL PLAS INC X 3
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.011-5 24 Meses
80 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 5 ML + DOSADOR
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.6773.0298.012-3 24 Meses
80 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 15 ML + DOSADOR
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4
C L O N A Z E PA M
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - RIVOTRIL 25351.268426/2004-41 02/2015
COMERCIAL 1.0181.0487.001-8 24 Meses
2,5 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20 ML
Não informado
10249 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0181.0487.002-6 24 Meses
2,5 MG/ML SOL OR CX 24 FR VD AMB GOT X 20 ML
Não informado
10249 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
IBUPROFENO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
FEBSEN 25351.353265/2009-90 07/2015
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB MULT)
Não informado
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊU-
TICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 12
Não informado
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊU-
TICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB MULT)
Não informado
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊU-
TICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1998 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA FORMA FARMACÊU-
TICA JÁ REGISTRADA NO PAÍS.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
OPEM REPRESENTAÇÃO IMPORTADORA EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA 1.02748-7
A L P R O S TA D I L
VA S O D I L ATA D O R E S
BEDFORDALPROST 25351.001624/00-13 07/2010
RESTRITO A HOSPITAIS 1.2748.0008.001-9 18 Meses
500 MCG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 1 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.2748.0008.002-7 18 Meses
500 MCG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 1 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.2748.0008.003-5 18 Meses
500 MCG/ML SOL INJ CT 10 FA VD INC X 1 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
PHYTOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1.05184-7
ALBENDAZOL
ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL
POLIZOL 25351.035396/01-01 10/2012
COMERCIAL 1.5184.0008.001-1 24 Meses
40 MG/ML SUS OR CT FR PLAS TRANS AMB X 10 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.5184.0008.002-8 24 Meses
40 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 10 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
PA R A C E TA M O L
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
TERMOL 25000.034199/96-43 02/2014
COMERCIAL 1.0497.1137.004-2 24 Meses
750 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0497.1137.005-0 24 Meses
750 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB MULT)
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0497.1137.008-5 24 Meses
750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 200 (EMB MULT)
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0497.1137.009-3 24 Meses
750 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20
Não informado
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.957, 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 local de fabricação do me-
dicamento de liberação convencional com prazo de análise, renovação
de registro de medicamento, alteração de excipiente, alteração da
produção do medicamento, inclusão de novo acondicionamento e
alteração de local de fabricação do medicamento de liberação con-
vencional com prazo de análise, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.03764-
8
PIPERACILINA SÓDICA + TAZOBACTAM SÓDICO
PENICILINAS PENICILINASE-RESISTENTES
Referência - Tazocin 25351.453139/2006-05 05/2013
COMERCIAL 1.3764.0111.001-4 24 Meses
2 G + 250 MG PO LIOF P/ SOL INJ IV CT FA VD INC X 30
ML
Não informado
10249 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3764.0111.002-2 24 Meses
2 G + 250 MG PO LIOF P/ SOL INJ IV CT 10 FA VD INC X 30
ML
Não informado
10249 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3764.0111.003-0 24 Meses
4 G + 500 MG PO LIOF P/ SOL INJ IV CT FA VD INC X 50
ML
Não informado
10249 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.3764.0111.004-9 24 Meses
4 G + 500 MG PO LIOF P/ SOL INJ IV CT 10 FA VD INC X 50
ML
Não informado
10249 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA 1.01819-6
MALEATO DE ENALAPRIL
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
MULTIPRESSIM 25000.001384/99-12 02/2015
COMERCIAL 1.1819.0019.001-7 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1973 SIMILAR - ALTERAÇÃO DA PRODUÇÃO DO MEDICA-
M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1819.0019.003-3 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1973 SIMILAR - ALTERAÇÃO DA PRODUÇÃO DO MEDICA-
M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1819.0019.005-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1973 SIMILAR - ALTERAÇÃO DA PRODUÇÃO DO MEDICA-
M E N TO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1973 SIMILAR - ALTERAÇÃO DA PRODUÇÃO DO MEDICA-
M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
1973 SIMILAR - ALTERAÇÃO DA PRODUÇÃO DO MEDICA-
M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1973 SIMILAR - ALTERAÇÃO DA PRODUÇÃO DO MEDICA-
M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1973 SIMILAR - ALTERAÇÃO DA PRODUÇÃO DO MEDICA-
M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
1973 SIMILAR - ALTERAÇÃO DA PRODUÇÃO DO MEDICA-
M E N TO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.956, 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 Deferir inclusão de novo acondicionamento, con-
forme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP 1.01039-1
METRONIDAZOL
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
FURP-METRONIDAZOL 25001.005727/86 10/2013
INSTITUCIONAL 1.1039.0103.008-9 24 Meses
250 MG COM CX 50 BL AL PLAS AMB X 10 (EMB HOSP)
Não informado
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO .
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