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RESOLUÇÃO - RE No- 2.076, DE 13 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir registro de medicamento e retificação de
publicação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01213-1
AMOXICILINA TRIIDRATADA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
Referência - Amoxil BD 25351.847129/2008-43 01/2016
COMERCIAL 1.1213.0414.001-1 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.002-8 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.003-6 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.004-4 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.005-2 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
BISSULFATO DE CLOPIDOGREL
OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO CAR-
D I O VA S C U L A R
Referência - PLAVIX 25351.561740/2009-14 05/2016
COMERCIAL 1.3569.0639.001-1 24 Meses
75MG COM REV CT FR PLAS OPC X 14
EMS SIAGMA PHARMA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3569.0639.002-8 24 Meses
75MG COM REV CT FR PLAS OPC X 28
EMS SIGMA PHARMA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3569.0639.003-6 24 Meses
75MG COM REV CT FR PLAS OPC X 98 EMB. HOSP
EMS SIGMA PHARMA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
FINASTERIDA
INIBIDOR DA ALFA-REDUTASE
FINASTERIDA 25351.376281/2009-05 05/2016
COMERCIAL 1.7287.0408.001-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.7287.0408.002-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.7287.0408.003-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.7287.0408.004-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 450 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4
CITRATO DE SILDENAFILA
VA S O D I L ATA D O R E S
Referência - VIAGRA 25351.357907/2010-85 05/2016
COMERCIAL 1.0181.0613.001-1 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.002-1 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.003-8 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4

E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.004-6 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.005-4 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.006-2 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.007-0 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.008-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.009-7 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.010-0 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 12
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.011-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.012-7 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.013-5 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.014-3 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.015-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.016-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
CITRATO DE SILDENAFILA
VA S O D I L ATA D O R E S
Referência - VIAGRA 25351.361722/2010-51 05/2016
COMERCIAL 1.1300.1115.001-0 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.002-9 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.003-7 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.004-5 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.005-3 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.006-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.007-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.008-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.009-6 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.010-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 12
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.011-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15

H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.012-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.013-4 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.014-2 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.015-0 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.016-9 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
ZYDUS HEALTHCARE BRASIL LTDA 1.05651-0
TO P I R A M ATO
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - TOPAMAX 25351.332905/2008-52 05/2016
COMERCIAL 1.5651.0031.001-1 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.077, DE 13 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta 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 registro de medicamento, conforme relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

LABORATÓRIOS BAGÓ DO BRASIL S.A. 1.05626-4
NORFLOXACINO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
UROSEPTAL 25351.111935/2009-76
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV BL AL PVC X 20
U R O S E P TA L
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV BL AL PVC X 6
U R O S E P TA L
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 2.078, DE 13 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta 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 nova apresentação comercial e
retificação de publicação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMA-
CÊUTICA LTDA. 1.00367-8
T E L M I S A RTA N A
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
MICARDIS 25000.019928/98-58 04/2014
COMERCIAL 1.0367.0110.005-9 24 Meses
40 MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0367.0110.006-7 24 Meses
40 MG COM CT BL AL/AL X 20
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
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RESOLUÇÃO - RE No- 2.076, DE 13 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir registro de medicamento e retificação de
publicação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01213-1
AMOXICILINA TRIIDRATADA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
Referência - Amoxil BD 25351.847129/2008-43 01/2016
COMERCIAL 1.1213.0414.001-1 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.002-8 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.003-6 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.004-4 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.005-2 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
BISSULFATO DE CLOPIDOGREL
OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO CAR-
D I O VA S C U L A R
Referência - PLAVIX 25351.561740/2009-14 05/2016
COMERCIAL 1.3569.0639.001-1 24 Meses
75MG COM REV CT FR PLAS OPC X 14
EMS SIAGMA PHARMA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3569.0639.002-8 24 Meses
75MG COM REV CT FR PLAS OPC X 28
EMS SIGMA PHARMA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3569.0639.003-6 24 Meses
75MG COM REV CT FR PLAS OPC X 98 EMB. HOSP
EMS SIGMA PHARMA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
FINASTERIDA
INIBIDOR DA ALFA-REDUTASE
FINASTERIDA 25351.376281/2009-05 05/2016
COMERCIAL 1.7287.0408.001-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.7287.0408.002-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.7287.0408.003-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.7287.0408.004-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 450 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4
CITRATO DE SILDENAFILA
VA S O D I L ATA D O R E S
Referência - VIAGRA 25351.357907/2010-85 05/2016
COMERCIAL 1.0181.0613.001-1 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.002-1 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.003-8 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4

E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.004-6 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.005-4 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.006-2 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.007-0 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.008-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.009-7 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.010-0 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 12
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.011-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.012-7 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.013-5 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.014-3 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.015-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.016-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
CITRATO DE SILDENAFILA
VA S O D I L ATA D O R E S
Referência - VIAGRA 25351.361722/2010-51 05/2016
COMERCIAL 1.1300.1115.001-0 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.002-9 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.003-7 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.004-5 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.005-3 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.006-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.007-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.008-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.009-6 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.010-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 12
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.011-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15

H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.012-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.013-4 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.014-2 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.015-0 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.016-9 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
ZYDUS HEALTHCARE BRASIL LTDA 1.05651-0
TO P I R A M ATO
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - TOPAMAX 25351.332905/2008-52 05/2016
COMERCIAL 1.5651.0031.001-1 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.077, DE 13 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta 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 registro de medicamento, conforme relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

LABORATÓRIOS BAGÓ DO BRASIL S.A. 1.05626-4
NORFLOXACINO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
UROSEPTAL 25351.111935/2009-76
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV BL AL PVC X 20
U R O S E P TA L
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV BL AL PVC X 6
U R O S E P TA L
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 2.078, DE 13 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta 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 nova apresentação comercial e
retificação de publicação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMA-
CÊUTICA LTDA. 1.00367-8
T E L M I S A RTA N A
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
MICARDIS 25000.019928/98-58 04/2014
COMERCIAL 1.0367.0110.005-9 24 Meses
40 MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0367.0110.006-7 24 Meses
40 MG COM CT BL AL/AL X 20
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
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RESOLUÇÃO - RE No- 2.076, DE 13 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir registro de medicamento e retificação de
publicação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01213-1
AMOXICILINA TRIIDRATADA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
Referência - Amoxil BD 25351.847129/2008-43 01/2016
COMERCIAL 1.1213.0414.001-1 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.002-8 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.003-6 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.004-4 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.1213.0414.005-2 24 Meses
875 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
BISSULFATO DE CLOPIDOGREL
OUTROS MEDICAMENTOS DE ACAO NO APARELHO CAR-
D I O VA S C U L A R
Referência - PLAVIX 25351.561740/2009-14 05/2016
COMERCIAL 1.3569.0639.001-1 24 Meses
75MG COM REV CT FR PLAS OPC X 14
EMS SIAGMA PHARMA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3569.0639.002-8 24 Meses
75MG COM REV CT FR PLAS OPC X 28
EMS SIGMA PHARMA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3569.0639.003-6 24 Meses
75MG COM REV CT FR PLAS OPC X 98 EMB. HOSP
EMS SIGMA PHARMA
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
FINASTERIDA
INIBIDOR DA ALFA-REDUTASE
FINASTERIDA 25351.376281/2009-05 05/2016
COMERCIAL 1.7287.0408.001-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.7287.0408.002-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.7287.0408.003-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.7287.0408.004-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 450 (EMB HOSP)
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4
CITRATO DE SILDENAFILA
VA S O D I L ATA D O R E S
Referência - VIAGRA 25351.357907/2010-85 05/2016
COMERCIAL 1.0181.0613.001-1 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.002-1 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.003-8 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4

E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.004-6 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.005-4 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.006-2 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.007-0 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.008-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.009-7 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.010-0 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 12
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.011-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.012-7 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.013-5 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.014-3 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.015-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0181.0613.016-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
E S C I TA N
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
CITRATO DE SILDENAFILA
VA S O D I L ATA D O R E S
Referência - VIAGRA 25351.361722/2010-51 05/2016
COMERCIAL 1.1300.1115.001-0 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.002-9 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.003-7 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.004-5 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.005-3 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.006-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.007-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.008-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.009-6 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.010-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 12
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.011-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15

H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.012-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 1
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.013-4 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.014-2 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.015-0 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.1300.1115.016-9 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 15
H AVA N T E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
ZYDUS HEALTHCARE BRASIL LTDA 1.05651-0
TO P I R A M ATO
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - TOPAMAX 25351.332905/2008-52 05/2016
COMERCIAL 1.5651.0031.001-1 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
Não informado
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.077, DE 13 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta 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 registro de medicamento, conforme relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

LABORATÓRIOS BAGÓ DO BRASIL S.A. 1.05626-4
NORFLOXACINO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
UROSEPTAL 25351.111935/2009-76
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV BL AL PVC X 20
U R O S E P TA L
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
400 MG COM REV BL AL PVC X 6
U R O S E P TA L
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 2.078, DE 13 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidenta 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 nova apresentação comercial e
retificação de publicação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMA-
CÊUTICA LTDA. 1.00367-8
T E L M I S A RTA N A
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
MICARDIS 25000.019928/98-58 04/2014
COMERCIAL 1.0367.0110.005-9 24 Meses
40 MG COM CT BL AL/AL X 10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
COMERCIAL 1.0367.0110.006-7 24 Meses
40 MG COM CT BL AL/AL X 20
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL


	06_1.pdf
	06_2.pdf
	06_3.pdf



