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ANEXO

EMS S/A 1.00235-1
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PRED FORT 25351.852597/2008-40
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOPICO OFTALMOLOGICO SIMPLES
Referência - PRE FORT 25351.852834/2008-85
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 1.05423-2
PA R A C E TA M O L
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - VICK PYRENA 25351.112008/2009-14
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 100 ENV AL PE X 5G (EMB
M U LT )
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 200 ENV AL PE X 5G (EMB
M U LT )
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 10 ENV AL PE X 5G
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 2 ENV AL PE X 5G
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 50 ENV AL PE X 5G (EMB
M U LT )
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CLORIDRATO DE NAFAZOLINA
DESCONGESTIONANTES NASAIS TOPICOS
Referência - SORINE 25351.140969/2008-29
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 100 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 50 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CT FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 500 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 60 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PRED FORT 25351.852484/2008-36
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00311-3
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA + Água para injeção
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
Referência - plasil 25351.680650/2008-31
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PRED FORT 25351.852633/2008-37
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
FENOBARBITAL - (PORT 344/98 LISTA B1)
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - GARDENAL 25351.495963/2006-24
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
OXCARBAZEPINA
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - Trileptal 25351.058817/2007-01
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.962, 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 concessão de registro de insumos farma-
cêuticos ativos, conforme relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
Efavirenz 25351.808778/2010-79
001
05/2016 15.0298.0386.001-7 24 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.963, DE 6 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação 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 Regulamento 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,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando, ainda, a Resolução RDC nº 103, de 8 de maio de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de

Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve:
Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Certificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência

de Medicamentos.
Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano, a partir da sua publicação.
Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: SYNCHROPHAR - Assessoria e Desenvolvimento de Projetos Clínicos S/C Ltda
Endereço: Rua César Bierreinbach, 24, Conjuntos 51 e 52 - CEP: 13015-025
Cidade: Campinas - São Paulo PAÍS: Brasil
Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência
Etapas Realizadas: Clínica e Estatística
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ANEXO

EMS S/A 1.00235-1
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PRED FORT 25351.852597/2008-40
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOPICO OFTALMOLOGICO SIMPLES
Referência - PRE FORT 25351.852834/2008-85
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 1.05423-2
PA R A C E TA M O L
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - VICK PYRENA 25351.112008/2009-14
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 100 ENV AL PE X 5G (EMB
M U LT )
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 200 ENV AL PE X 5G (EMB
M U LT )
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 10 ENV AL PE X 5G
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 2 ENV AL PE X 5G
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 50 ENV AL PE X 5G (EMB
M U LT )
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CLORIDRATO DE NAFAZOLINA
DESCONGESTIONANTES NASAIS TOPICOS
Referência - SORINE 25351.140969/2008-29
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 100 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 50 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CT FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 500 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 60 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PRED FORT 25351.852484/2008-36
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00311-3
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA + Água para injeção
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
Referência - plasil 25351.680650/2008-31
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PRED FORT 25351.852633/2008-37
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
FENOBARBITAL - (PORT 344/98 LISTA B1)
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - GARDENAL 25351.495963/2006-24
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
OXCARBAZEPINA
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - Trileptal 25351.058817/2007-01
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.962, 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 concessão de registro de insumos farma-
cêuticos ativos, conforme relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
Efavirenz 25351.808778/2010-79
001
05/2016 15.0298.0386.001-7 24 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.963, DE 6 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação 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 Regulamento 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,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando, ainda, a Resolução RDC nº 103, de 8 de maio de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de

Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve:
Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Certificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência

de Medicamentos.
Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano, a partir da sua publicação.
Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: SYNCHROPHAR - Assessoria e Desenvolvimento de Projetos Clínicos S/C Ltda
Endereço: Rua César Bierreinbach, 24, Conjuntos 51 e 52 - CEP: 13015-025
Cidade: Campinas - São Paulo PAÍS: Brasil
Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência
Etapas Realizadas: Clínica e Estatística
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ANEXO

EMS S/A 1.00235-1
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PRED FORT 25351.852597/2008-40
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOPICO OFTALMOLOGICO SIMPLES
Referência - PRE FORT 25351.852834/2008-85
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 1.05423-2
PA R A C E TA M O L
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
Referência - VICK PYRENA 25351.112008/2009-14
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 100 ENV AL PE X 5G (EMB
M U LT )
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 200 ENV AL PE X 5G (EMB
M U LT )
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 10 ENV AL PE X 5G
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 2 ENV AL PE X 5G
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G PO PREP EXTEMP CT 50 ENV AL PE X 5G (EMB
M U LT )
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CLORIDRATO DE NAFAZOLINA
DESCONGESTIONANTES NASAIS TOPICOS
Referência - SORINE 25351.140969/2008-29
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 100 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 50 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CT FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 500 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 00 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CX 60 FR PLAS TRANS GOT X 30 ML
(EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PRED FORT 25351.852484/2008-36
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00311-3
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA + Água para injeção
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
Referência - plasil 25351.680650/2008-31
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML (EMB
HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
ACETATO DE PREDNISOLONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PRED FORT 25351.852633/2008-37
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
FENOBARBITAL - (PORT 344/98 LISTA B1)
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - GARDENAL 25351.495963/2006-24
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20 ML
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
OXCARBAZEPINA
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - Trileptal 25351.058817/2007-01
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.962, 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 concessão de registro de insumos farma-
cêuticos ativos, conforme relação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
Efavirenz 25351.808778/2010-79
001
05/2016 15.0298.0386.001-7 24 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.963, DE 6 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação 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 Regulamento 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,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando, ainda, a Resolução RDC nº 103, de 8 de maio de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de

Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve:
Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Certificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência

de Medicamentos.
Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano, a partir da sua publicação.
Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: SYNCHROPHAR - Assessoria e Desenvolvimento de Projetos Clínicos S/C Ltda
Endereço: Rua César Bierreinbach, 24, Conjuntos 51 e 52 - CEP: 13015-025
Cidade: Campinas - São Paulo PAÍS: Brasil
Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência
Etapas Realizadas: Clínica e Estatística
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