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RESOLUÇÃO-RE No- 2.082, 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, e

considerando a Lei nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2º da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de

1999;

considerando o art. 7º da Lei nº. 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando o § 6º do art. 14 do Decreto n° 79.094, de 5 de
janeiro de 1977;

considerando a Resolução - RDC n° 250, de 20 de outubro
de 2004, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos
produtos novos sob o nº. de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de
1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não
foram objetos de qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação
da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a
Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados,
assim como suas apresentações validas no link: http://www7.anvi-
s a . g o v. b r / d a t a v i s a / C o n s u l t a _ P r o d u t o / c o n s u l t a _ m e d i c a m e n t o . a s p

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

L A B O R AT Ó R I O PROCESSO P R O D U TO DATA DE VENCIMENTO EXPEDIENTE
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 253510062300104 LUMIGAN 05/2016 726336108
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA. 250000104299435 COMBIVENT 05/2016 738314102
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 253510190700083 ORGALUTRAN 05/2016 828428108
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 25351362916200514 SUTENT 05/2016 8 5 6 0 7 11 0 4
MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA 253510246460015 CANCIDAS 05/2016 861697103
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 2599200297276 PA R L O D E L 05/2016 8 7 4 3 8 11 0 9
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 2 5 0 0 0 0 11 6 9 7 9 5 0 9 ESMERON 05/2016 897193105
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 2599201487157 OVESTRION 05/2016 907605101
VALEANT FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 25351341951200508 MELLERIL 05/2016 923125101
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 253510225240067 T R AVATA N 05/2016 923905107
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 250000053269615 N O VA B U P I 05/2016 182383103
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 250000059899521 GEMZAR 05/2016 190879101
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 2 5 3 5 1 0 11 7 6 6 2 0 0 5 8 3 EPIVIR 05/2016 0 5 7 0 3 11 0 1
ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 2599200039665 KEFLIN NEUTRO 08/2015 055634/10-3
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 25351.410254/2006-87 PLAQUINOL 01/2016 338684/10-8
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 2 5 0 0 0 0 0 9 11 8 9 4 8 8 L E U S TAT I N 09/2015 016232109
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 2599200339575 SORCAL 08/2015 042587107
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA 250000086609946 LEVEL 09/2015 149383103
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA 250000039869481 BUSONID 09/2015 160095108
GALDERMA BRASIL LTDA 25351002042200468 METVIX 09/2015 168394102
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 25351425835200613 OROXADIN 09/2015 182467108
LABORATÓRIOS FERRING LTDA 253510052120006 GONAPEPTYL DEPOT 09/2015 202582105

RESOLUÇÃO - RE No- 2.083, 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, e

considerando a Lei nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 2º da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de

1999;

considerando o art. 7º da Lei nº. 9.782, de 26 de janeiro de
1999;

considerando o § 6º do art. 14 do Decreto n° 79.094, de 5 de
janeiro de 1977;

considerando a Resolução - RDC n° 250, de 20 de outubro
de 2004, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos
produtos biológicos sob o nº. de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de
1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não
foram objetos de qualquer manifestação por parte da Anvisa.

Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei nº. 6360, de 1976.

Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação
da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a
Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e
cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.

Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados,
assim como suas apresentações validas no link: http://www7.anvi-
s a . g o v. b r / d a t a v i s a / C o n s u l t a _ P r o d u t o / c o n s u l t a _ m e d i c a m e n t o . a s p

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão Social - CNPJ P ro c e s s o P ro d u t o Data de Vencimento
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - 03.560.974/0001-18 25351.229748/2009-27 PEGINTRON 0 3 / 2 0 11

SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA - 02.685.377/0001-57 25351.297271/2008-84 VACINA TÉTANO 0 4 / 2 0 11
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 25351.092959/2008-70 B E TA F E R O N 0 3 / 2 0 11

ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A - 55.980.684/0001-27 25000.020783/95-21 PROLEUKIN 0 3 / 2 0 11
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10 25351.004586/00-32 Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis(acelular),hepati-

te B (recombinante), poliomielite 1,2,3(inativada) e Hae-
mophilus influenzae b (conjugada)

0 4 / 2 0 11

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10 25351.025286/00-97 Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) 0 4 / 2 0 11
GENZYME DO BRASIL LTDA - 68.132.950/0001-03 25351.451615/2005-64 THYMOGLOBULINE 0 4 / 2 0 11

BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 25351.092938/2008-54 C A M PAT H 0 4 / 2 0 11
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15 25351.437059/2007-85 G L U C O B AY 0 4 / 2 0 11

EMS SIGMA PHARMA LTDA - 00.923.140/0001-31 25351.161644/2005-37 C Y S T I S TAT 0 2 / 2 0 11
NOVO NORDISK FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - 82.277.955/0001-55 2 5 0 0 1 . 0 11 9 2 5 / 8 7 NOVOLIN R 0 4 / 2 0 11

OCTAPHARMA BRASIL LTDA - 02.552.927/0001-60 25351.458406/2005-41 W I L AT E 0 4 / 2 0 11
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA - 53.162.095/0001-06 253510097850127 B I O M AT R O P 0 4 / 2 0 11

BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0001-80 25351.442261/2005-67 IMMUNATE S/D 0 4 / 2 0 11
BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0001-80 25351.442410/2005-98 PARTOGAMA SDF 0 4 / 2 0 11

TRB PHARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA 25000.001057/90-78 H YA L U D E R M I N 0 4 / 2 0 11
BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 2 5 0 0 0 . 0 0 1 0 11 / 9 9 - 1 3 BLAUIMUNO 0 4 / 2 0 11

RESOLUÇÃO - RE No- 2.084, 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,
renovação de registro de medicamento, alteração de registro por su-
pressão de um ou mais P. A. que resultem em associação ou mo-
nofármaco enquadrados como medicamento específico - adequação à
RD 134/2003, retificação de publicação, inclusão de nova concen-
tração já registrada no país, alteração moderada do processo de pro-

dução, redução do prazo de validade com alteração dos cuidados de
conservação, alteração de excipiente e inclusão de novo acondicio-
namento, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LIMITA-
DA 1.05167-9
ÁGUA PARA INJEÇÃO
DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS
ÁGUA PARA INJEÇÃO 25351.129487/2008-18 05/2013
COMERCIAL 1.5167.0031.003-0 24 Meses
SOL INJ CX 25 AMP PLAS INC X 2 ML

Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.004-9 24 Meses
SOL INJ CX 50 AMP PLAS INC X 2 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.005-7 24 Meses
SOL INJ CX 100 AMP PLAS INC X 2 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.006-5 24 Meses
SOL INJ CX 25 AMP PLAS INC X 3 ML
Não informado
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