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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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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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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 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
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO .
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
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
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO .
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
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
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO .
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG COM CT BL AL AL X 30
Não informado
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
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
Referência - TYLENOL 25351.065057/2003-56 05/2014
COMERCIAL 1.0497.0281.001-9 24 Meses
750 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
10245 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0497.0281.002-7 24 Meses
750 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200
Não informado
10245 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.958, 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 alteração de excipiente, caducidade de re-
gistro de medicamento, renovação de registro do medicamento, can-
celamento de registro do medicamento, alteração na especificação da
matéria-prima vegetal do medicamento, inclusão de nova apresen-
tação comercial e cancelamento de registro da apresentação de me-
dicamento, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BELFAR LTDA 1.00571-1
AESCULUS HIPPOCASTANUM L.
ANTIVARICOSOS DE ACAO SISTEMICA
FITOTERAPICO SIMPLES
CASTANHA DA ÍNDIA 25351.465322/2005-64 01/2011
COMERCIAL 1.0571.0138.001-0 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
CASTANHA DA ÍNDIA
1795 FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
COMERCIAL 1.0571.0138.002-9 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
CASTANHA DA ÍNDIA

1795 FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
BRASMED BOTÂNICA E FARMACÊUTICA LTDA 1.04501-5
EQUISETUM ARVENSE L.
FITOTERAPICO SIMPLES
CAVALINHA BRASMED 25351.060895/2003-33 09/2009
COMERCIAL 1.4501.0009.001-7 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 24
Não informado
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.4501.0009.002-5 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 36
Não informado
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.4501.0009.003-3 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 48
Não informado
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.4501.0009.004-1 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
10068 FITOTERAPICO - CADUCIDADE DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO
FARMÁCIA E LABORATÓRIO HOMEOPÁTICO ALMEIDA
PRADO LTDA 1.00266-9
GELSEMIUM SEMPERVIRENS + ALLIUM SATIVUM L. + EU-
PATORIUM PERFOLIATUM L. + Nux vômica
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS
COMPLEXO HOMEOPÁTICO GELSEMIUM ALMEIDA PRADO
525992.017368/70 03/2016
COMERCIAL 1.0266.0065.001-3 24 Meses
150 MG COM CT TB PLAS X 60
COMPLEXO HOMEOPATICO GELSEMIUM ALMEIDA PRADO
5
159 DINAMIZADO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
Nux vômica + CHINA OFFICINALIS + SULPHUR + GRAPHI-
TES
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS
COMPLEXO HOMEOPÁTICO NUX VOMICA ALMEIDA PRADO
1425992.017377/70 03/2016
COMERCIAL 1.0266.0148.001-4 24 Meses
COM CT TB PLAS X 60
Não informado
159 DINAMIZADO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
CALCAREA PHOSPHORICA + MATRICARIA CHAMOMILLA L.
+ IPECACUANHA + CHINA OFFICINALIS
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS
COMPLEXO HOMEOPÁTICO CALCAREA PHOSPHORICA AL-
MEIDA PRADO 2425992.017385/70 02/2016
COMERCIAL 1.0266.0063.001-2 24 Meses
150 MG COM CT TB PLAS X 60
Não informado
159 DINAMIZADO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATÓRIO INDUS-
TRIAL FARMACÊUTICO LTDA 1.00247-3
Anacardium occidentale Linné - vinho + SYZYGIUM JAMBOLA-
NUM
MEDICAMENTOS DINAMIZADOS COMPOSTOS
TIRABETE 25992.013067/75 12/2010
COMERCIAL 1.0247.0046.001-0 24 Meses
(0,50+0,50) ML/ML SOL OR CT FR VD AMB X 20 ML
Não informado
1710 DINAMIZADO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO A PEDIDO
INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A 1.01557-0
ALOE VERA (L.) BURM F.
C I C AT R I Z A N T E S
PROBEKS 25351.011478/00-80 01/2016
COMERCIAL 1.1557.0038.001-8 24 Meses
0,2G/G CREM DERM CT 1 BG AL X 50 G
PROBEKS
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
1793 FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO DA
MATÉRIA-PRIMA VEGETAL DO MEDICAMENTO.
Schinus terebenthifolius - fitoterápico
ANTIULCEROSOS
KIOS 25351.374832/2010-79 05/2016
COMERCIAL 1.1557.0067.001-6 24 Meses
640 MG COM REV BL AL PLAS INC X 07
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1557.0067.002-4 24 Meses
640 MG COM REV BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.1557.0067.003-2 24 Meses
640 MG COM REV BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1697 FITOTERÁPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
KLEY HERTZ S/A INDÚSTRIA E COMÉRCIO 1.00689-0

AESCULUS HIPPOCASTANUM L.
FITOTERAPICO SIMPLES
ANTIVARICOSOS DE ACAO SISTEMICA
PROCTOCAPS 25351.022796/00-67 03/2016
COMERCIAL 1.0689.0001.001-5 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS TRANS X 30
P R O C TO C A P S
10082 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0689.0001.002-3 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS TRANS X 24
P R O C TO C A P S
10082 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0689.0001.003-1 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT FR VD AMB X 20
P R O C TO C A P S
10082 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAJU LTDA.
1.03810-6
ECHINACEA PURPUREA MOENCH
FITOTERAPICO SIMPLES
BIOHERB 25025.002382/2002-29 07/2013
COMERCIAL 1.3810.0021.003-0 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 30
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.3810.0021.004-9 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 45
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.3810.0021.005-7 24 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 60
Não informado
1798 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
SENNA ALEXANDRINA MILL.
FITOTERAPICO SIMPLES
LAXANTES
QUIMBEL 25351.001502/02-06 03/2014
COMERCIAL 1.3810.0023.002-3 24 Meses
400 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS X 30
Não informado
1799 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA-
M E N TO
PANAX GINSENG C. A. MEY.
FITOTERAPICO SIMPLES
PRASENG 25351.056717/2004-99 04/2010
COMERCIAL 1.3810.0028.001-2 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 100
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.3810.0028.002-0 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.3810.0028.003-9 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 50
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.3810.0028.004-7 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 100
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.3810.0028.005-5 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 30
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.3810.0028.006-3 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 45
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
COMERCIAL 1.3810.0028.007-1 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 60
Não informado
1699 FITOTERÁPICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE ME-
D I C A M E N TO .
UNCARIA TOMENTOSA DC.
FITOTERAPICO SIMPLES
UNKERB 25351.182268/2005-14 11/2010
COMERCIAL 1.3810.0031.001-9 24 Meses
400 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50
UNKHERB
1811 FITOTERÁPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.3810.0031.002-7 24 Meses
400 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 60
UNKHERB
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