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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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DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
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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
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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
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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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1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.007-3 24 Meses
SOL INJ CX 50 AMP PLAS INC X 3 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.008-1 24 Meses
SOL INJ CX 100 AMP PLAS INC X 3 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.009-1 24 Meses
SOL INJ CX 25 AMP PLAS INC X 5 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.010-3 24 Meses
SOL INJ CX 50 AMP PLAS INC X 5 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.011-1 24 Meses
SOL INJ CX 100 AMP PLAS INC X 5 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.012-1 24 Meses
SOL INJ CX 25 AMP PLAS INC X 6 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.013-8 24 Meses
SOL INJ CX 50 AMP PLAS INC X 6 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.014-6 24 Meses
SOL INJ CX 100 AMP PLAS INC X 6 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.015-4 24 Meses
SOL INJ CX 25 AMP PLAS INC X 10 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.016-2 24 Meses
SOL INJ CX 50 AMP PLAS INC X 10 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
COMERCIAL 1.5167.0031.017-0 24 Meses
SOL INJ CX 100 AMP PLAS INC X 10 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
C E FA L E X I N A
C E FA L O S P O R I N A S
Referência - KEFORAL 25351.154454/2005-63 04/201
COMERCIAL 1.5167.0020.001-4 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC INC X 10
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5167.0020.002-2 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC INC X 8
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5167.0020.003-0 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC INC X 100
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5167.0020.004-9 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC INC X 200
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
CAZI QUIMICA FARM IND E COM LTDA 1.00715-1
ÁCIDO ASCÓRBICO
MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K
LIMA C 25001.004233/84 09/2014
COMERCIAL 1.0715.0050.001-0 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PVC AMB X 12
Não informado
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
593 ESPECÍFICO - ALTERAÇÃO DE REGISTRO POR SUPRES-
SÃO DE UM OU MAIS P. A. QUE RESULTEM EM ASSOCIA-
ÇÃO OU MONOFÁRMACO ENQUADRADOS COMO MEDICA-
MENTO ESPECÍFICO - ADEQUAÇÃO À RDC 134/2003
COMERCIAL 1.0715.0050.002-3 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PVC AMB X 20
Não informado
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO

593 ESPECÍFICO - ALTERAÇÃO DE REGISTRO POR SUPRES-
SÃO DE UM OU MAIS P. A. QUE RESULTEM EM ASSOCIA-
ÇÃO OU MONOFÁRMACO ENQUADRADOS COMO MEDICA-
MENTO ESPECÍFICO - ADEQUAÇÃO À RDC 134/2003
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
ÁGUA PARA INJEÇÃO Q.S.P.
DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS
ÁGUA PARA INJEÇÃO 25351.001925/2008-84 06/2013
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0368.003-5 24 Meses
SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 2 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0298.0368.004-3 24 Meses
SOL INJ CX 50 EST AMP VD INC X 2 ML
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
EMS S/A 1.00235-1
PIROXICAM
A N T I N F L A M ATO R I O S
Referência - FELDENE 25351.384668/2008-13 03/2014
COMERCIAL 1.0235.0939.001-8 24 Meses
20 MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 6
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0235.0939.002-6 24 Meses
20 MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 10
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0235.0939.003-4 24 Meses
20 MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0235.0939.004-2 24 Meses
20 MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
RETINOL + COLECALCIFEROL + ÓXIDO DE ZINCO
EMOLIENTES E PROTETORES DA PELE E MUCOSAS
ADEDERME 25992.012650/74 11/2014
COMERCIAL 1.0235.0169.005-5 24 Meses
5000 UI + 900 UI + 150 MG POM DERM CT BG AL X 25 G
Não informado
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.0235.0169.006-3 24 Meses
5000 UI + 900 UI + 150 MG POM DERM CT BG AL X 45 G
Não informado
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
HIDROQUINONA + TRETINOÍNA + FLUCLOROLONA acetoni-
da
DESMELANIZANTES
Referência - TRI - LUMA 25351.550140/2008-31 04/2014
COMERCIAL 1.3569.0529.001-1 24 Meses
40 MG/G + 0,5 MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 6
G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.3569.0529.002-1 24 Meses
40 MG/G + 0,5 MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10
G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.3569.0529.003-8 24 Meses
40 MG/G + 0,5 MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20
G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.3569.0529.004-6 24 Meses
40 MG/G + 0,5 MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 15
G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.3569.0529.005-4 24 Meses
40 MG/G + 0,5 MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30
G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.3569.0529.006-2 24 Meses
40 MG/G + 0,5 MG/G +0,1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 60
G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
AMOXICILINA TRIIDRATADA + CLAVULANATO DE POTÁS-
SIO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS

SIGMA CLAV BD 25351.648569/2010-61 06/2015
COMERCIAL 1.3569.0630.003-7 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT BL AL/AL X 12
SIGMA CLAV BD
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.3569.0630.004-5 24 Meses
875 MG + 125 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
SIGMA CLAV BD
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
AMOXICILINA TRIHIDRATADA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
VELAMOX 25351.656800/2010-28 12/2015
COMERCIAL 1.3569.0623.018-7 24 Meses
400 MG/ 5 ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 100 ML + CP
MED + SER DOSAD
VELAMOX BD
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
EUROFARMA LABORATÓRIOS LTDA 1.00043-8
VINORELBINA
ANTINEOPLASICO
NORELBIN 25000.009417/97-00 09/2013
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0043.0650.003-3 24 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 5 FA VD INC X 5 ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
CLORIDRATO DE ROPIVACAÍNA
ANESTESICOS LOCAIS
Referência - NAROPIN 25351.193873/2006-00 10/2011
COMERCIAL 1.0043.0957.008-3 24 Meses
7,5 MG/ ML SOL INJ CT 15 AMP VD INC X 20 ML
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.0043.0957.009-1 24 Meses
10 MG/ ML SOL INJ CT 15 AMP VD INC X 20 ML
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA MONOIDRATADO
ANOREXICOS SIMPLES
SIBUS 25351.289382/2006-55 09/2012
COMERCIAL 1.0043.0983.005-0 24 Meses
10 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.0043.0983.006-9 24 Meses
15 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
EVOLABIS PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 1.05980-6
E TO P O S I D O
ANTINEOPLASICO
EVOPOSDO 25351.109604/2006-65 07/2013
COMERCIAL 1.5980.0009.001-6 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 5 ML ( REST HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS - FUNED 1.01209-9
PA R A C E TA M O L
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
FUNED PARACETAMOL 25000.028123/97-88 04/2013
INSTITUCIONAL 1.1209.0094.004-9 24 Meses
500 MG COM CX BL AL PVC INC X 250 (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP 1.01039-1
BENZILPENICILINA PROCAÍNA + BENZILPENICILINA PO-
TÁSSICA
PENICILINA G E DERIVADOS (BENZILPENICILINAS)
FURP-BENZILPENICILINA PROCAINA + BENZILPENICILINA
P O TA S S I C A
25001.005723/86 05/2014
INSTITUCIONAL 1.1039.0113.003-2 24 Meses
300.000 UI + 100.000 UI PO INJ CX 50 FA VD INC+DIL CX 50
AMP X 2 ML (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
IBUPROFENO
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS
NALFAN 25351.105923/2008-63 04/2014
COMERCIAL 1.0583.0639.001-6 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0639.002-4 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0639.003-2 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
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COMERCIAL 1.0583.0639.004-0 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0639.005-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
DICLOFENACO SÓDICO
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS
SODEN 25351.143310/2008-24 02/2014
COMERCIAL 1.0583.0622.001-3 24 Meses
100MG COM REV DESINT LENTA CT BL L PLAS INC X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0622.002-1 24 Meses
100MG COM REV DESINT LENTA CT BL L PLAS INC X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0622.003-1 24 Meses
100MG COM REV DESINT LENTA CT BL L PLAS INC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0622.004-8 24 Meses
100MG COM REV DESINT LENTA CT BL L PLAS INC X 40
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0583.0622.005-6 24 Meses
100MG COM REV DESINT LENTA CT BL L PLAS INC X 60
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
PIROXICAM
A N T I N F L A M ATO R I O S
Referência - FELDENE 25351.388868/2008-37 03/2014
COMERCIAL 1.0583.0636.001-1 24 Meses
20MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 6
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0636.002-8 24 Meses
20MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 10
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0636.003-6 24 Meses
20MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0583.0636.004-4 24 Meses
20MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 1.01013-0
FOLINATO DE CÁLCIO
ANTIMETABOLICOS ANTAGONISTAS DO ACIDO FOLICO
GLENCOVORIN 25351.074436/2008-41 07/2013
COMERCIAL 1.1013.0259.002-1 24 Meses
50 MG PO LIOF P/ SOL INJ CT 10 FA VD AMB + DIL AMP VD
INC
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
GREENPHARMA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA 1.02019-
9
MALEATO DE ENALAPRIL
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
ENALATEC 25000.023571/94-89 12/2011
COMERCIAL 1.2019.0049.015-9 24 Meses
20 MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
CETOROLACO TROMETAMOL
A N T I N F L A M ATO R I O S
Referência - acular 25351.206322/2010-96 01/2014
COMERCIAL 1.7287.0132.004-4 24 Meses
5 MG/ML SOL OFT CX 12 FR PLAS OPC GOT X 5 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
CROMOGLICATO DISSODICO
A N T I A S M AT I C O S
Referência - INTAL 25351.216829/2010-12 02/2012
COMERCIAL 1.7287.0381.001-4 24 Meses
40 MG/ ML SOL NAS CT FR PLAS OPC SPR X 13 ML +
APLIC
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0381.002-2 24 Meses
40 MG/ ML SOL NAS CX 50 FR PLAS OPC SPR X 13 ML + 50
APLIC (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
LOSARTAN POTÁSSICO + HIDROCLOROTIAZIDA
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
NEOPRESS H 25351.270975/2010-56 04/2015

COMERCIAL 1.7287.0200.001-9 24 Meses
50 MG + 12,5 MG COM REV CT 3 BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
LABORATÓRIO DAUDT OLIVEIRA LTDA 1.00143-3
TIROTRICINA + QUINOSOL
DEMULCENTES E OUTROS MEDS. USO ORAL P/ TRATAM.
O R O FA R I N G E
MALVATRICIN 25992.008964/49 10/2014
COMERCIAL 1.0143.0024.038-1 24 Meses
0,1 MG / ML + 1 MG / ML SOL TOP CT FR PLAS OPC X 100
ML
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA
1.00646-1
C I S P L AT I N A
ANTINEOPLASICO
CITOPLAX 25000.002096/97-31 03/2013
COMERCIAL 1.0646.0162.005-6 24 Meses
1 MG/ML SOL INJ CT FA VD AMB X 10 ML
C I TO P L A X
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0646.0162.006-4 24 Meses
1 MG/ML SOL INJ CX 50 FA VD AMB X 10 ML
C I TO P L A X
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0646.0162.007-2 24 Meses
1 MG/ML SOL INJ CT FA VD AMB X 50 ML
C I TO P L A X
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0646.0162.008-0 24 Meses
1 MG/ML SOL INJ CX 50 FA VD AMB X 50 ML
C I TO P L A X
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0646.0162.009-9 24 Meses
1 MG/ML SOL INJ CT FA VD AMB X 100 ML
C I TO P L A X
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0646.0162.010-2 24 Meses
1 MG/ML SOL INJ CX 50 FA VD AMB X 100 ML
C I TO P L A X
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 1.00370-7
AMINOFILINA
B R O N C O D I L ATA D O R E S
Referência - AMINOFILINA SANDOZ 25351.001130/00-93
03/2015
COMERCIAL 1.0370.0286.001-1 24 Meses
24 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML (EMB
HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
CLOTRIMAZOL
ANTIMICOTICOS PARA USO TOPICO
Referência - CANESTEN 25351.019012/00-87 05/2015
COMERCIAL 1.0370.0457.005-1 24 Meses
10 MG/G CREM DERM CT BG AL X 20 G
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.0370.0457.006-1 24 Meses
10 MG/G CREM DERM CX 50 BG AL X 20 G (EMB HOSP)
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.0370.0457.007-8 24 Meses
10 MG/G CREM DERM CX 25 BG AL X 20 G (EMB HOSP)
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
VALERATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE GENTAMI-
CINA + TOLNAFTATO + CLIOQUINOL
ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
Referência - QUADRIDERM 25351.223927/2006-61 04/2014
COMERCIAL 1.0370.0499.001-8 24 Meses
0,5 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT BG
AL X 15 G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0370.0499.002-6 24 Meses
0,5 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT BG
AL X 20 G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0370.0499.003-4 24 Meses
0,5 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CX 50
BG AL X 15 G (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0370.0499.004-2 24 Meses
0,5 MG/G + 1 MG/G + 10 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CX 50
BG AL X 20 G (EMB HOSP)
Não informado

1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 1.00085-3
LEUCINA + ISOLEUCINA + ACETATO DE LISINA + METIO-
NINA + FENILALANINA + TREONINA + TRIPTOFANo + LE-
VOVALINA + CLORIDRATO DE CISTEÍNA + HISTIDINA + TI-
ROSINA + N-ACETIL TIROSINA + ALANINA + ARGININA +
PROLINA + SERINA + GLICINA + ÁCIDO L-ASPÁRTICO +
ÁCIDO L-GLUTÂMICO + TAURINA
NUTRIENTES PARENTERAIS
PEDIAMINO TAU 25351.115573/2007-62 12/2012
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0085.0140.001-0 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CX 6 FR VD INC X 500 ML
Não informado
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0085.0140.002-9 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CT FR VD INC X 500 ML
Não informado
1907 ESPECÍFICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - AN-
VISA.
LABORATÓRIOS OSÓRIO MORAES LTDA. 1.00504-0
CLORIDRATO DE PROPRANOLOL
BETABLOQUEADORES SIMPLES
PROPRANOLOM 25000.001296/99 07/2014
COMERCIAL 1.0504.0033.005-0 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.0504.0033.006-9 24 Meses
40 MG COM CT BL AL PLAS INC X 6000 (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
IBUPROFENO
ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS
IBUFLEX 25351.050843/2008-63 04/2014
COMERCIAL 1.6773.0088.001-6 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0088.002-4 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0088.003-2 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0088.004-0 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0088.005-9 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
PIROXICAM
A N T I N F L A M ATO R I O S
Referência - FELDENE 25351.383586/2008-43 03/2014
COMERCIAL 1.6773.0085.001-1 24 Meses
20MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 6
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0085.002-8 24 Meses
20MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 10
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0085.003-6 24 Meses
20MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.6773.0085.004-4 24 Meses
20MG COM SOL CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
AZITROMICINA DIIDRATADA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
AZITROGRAN 25351.516072/2010-90 04/2014
COMERCIAL 1.6773.0175.001-9 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS LEITOSO X 3
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0175.002-7 36 Meses
1 G COM REV CT BL AL PLAS LEITOSO X 1
AZITROGRAN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0175.003-5 36 Meses
200MG/5ML PO PREP EXTEMP CT FR PLAS OPC X 600 MG +
DIL X 9 ML
AZITROGRAN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0175.004-3 36 Meses
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200MG/5ML PO PREP EXTEMP CT FR PLAS OPC X 900 MG +
DIL X 12 ML
AZITROGRAN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0175.005-1 36 Meses
200MG/5ML PO PREP EXTEMP CT FR PLAS OPC X 1500MG +
DIL X 20 ML
AZITROGRAN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
CLORIDRATO DE PAROXETINA
ANTIDEPRESSIVOS
PAROXILIV 25351.544410/2008-74 06/2014
COMERCIAL 1.6773.0112.001-5 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0112.002-3 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0112.003-1 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0112.004-1 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0112.005-8 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
LUPER INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00404-5
ACICLOVIR
ANTIVIROTICOS (INIBE REPLICACAO VIROTICA)
CICLAVIX 25000.005902/99-77 10/2014
COMERCIAL 1.0404.1944.002-4 36 Meses
0,05G/G CREM CT BG PLAS OPC X 10 G
C I C L AV I X
10170 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUÇÃO
10215 SIMILAR - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE COM
ALTERAÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO .
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4
LANSOPRAZOL
ANTIULCEROSOS
PRAZOL 25000.009303/95 08/2015
COMERCIAL 1.0181.0214.009-8 24 Meses
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 1.02568-5
NISTATINA + ÓXIDO DE ZINCO
ANTIMICOTICO
PRATIDERM 25351.384991/2005-36 01/2016
COMERCIAL 1.2568.0138.001-8 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CT BG AL X 60G
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.2568.0138.002-6 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 60G
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.2568.0138.003-4 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 50G
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.2568.0138.004-2 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CT BG AL X 30G
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.2568.0138.005-0 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CT BG AL X 100G
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
RANBAXY FARMACÊUTICA LTDA 1.02352-8
ISOTRETINOÍNA
PRODUTOS ANTI-ACNE
Referência - Roacutan 25351.016308/01-18 07/2011
COMERCIAL 1.2352.0075.001-0 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.2352.0075.002-0 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA

COMERCIAL 1.2352.0075.003-9 24 Meses
20 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.2352.0075.004-7 24 Meses
20 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
C A RV E D I L O L
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
Referência - COREG® 25351.311527/2009-30 02/2015
COMERCIAL 1.1300.1086.011-1 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 15
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1086.012-1 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1086.013-8 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 60 (EMB HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1086.014-6 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 90 (EMB FRAC)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1086.015-4 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 1.00963-6
SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA ZÍNCICA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
NEOCETHEO 25000.038784/98-57 08/2011
COMERCIAL 1.0963.0047.005-3 24 Meses
5MG + 250UI/G POM DERM CX 100 BG AL X 10G (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.0963.0047.006-1 24 Meses
5MG + 250UI/G POM DERM CX 100 BG AL X 15G (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
METRONIDAZOL
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referência - FLAGYL 25351.020079/2003-97 09/2015
COMERCIAL 1.0963.0054.003-5 24 Meses
100 MG/G GEL VAG CX 100 BG AL X 50G + 1000 APLIC (EMB
HOSP)
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL

RESOLUÇÃO - RE No- 2.085, 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 renovação de registro do medicamento, al-
teração de produção do medicamento e registro de medicamento,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

CATALENT BRASIL LTDA 1.00175-4
ACETATO DE TOCOFEROL
V I TA M I N A S
Vitamina E 25351.013331/2005-73 07/2010
COMERCIAL 1.0175.0020.001-7 24 Meses
400 MG CAP FR PLAS OPC X 30
VITAMINA E
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
HIPOLABOR FARMACÊUTICA LTDA 1.01343-0
CLORIDRATO DE CLINDAMICINA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

CLINDAMICIL 25000.000888/99-61 07/2009
COMERCIAL 1.1343.0062.003-5 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS INC X 16
CLINDAMICIL
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1343.0062.004-3 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS INC X 100 (EMB
HOSP)
CLINDAMICIL
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
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
OXCARB 25000.018965/98-49 04/2012
COMERCIAL 1.0497.1213.020-7 24 Meses
60 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML + SER DOS
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO-RE No- 2.089, 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 o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23
de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteração, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABB MED COMÉRCIO DE PRODUTOS CIRÚRGICOS LTDA
8.02005-7
Fio Guia 25351.024939/2006-12
Fio Guia de Pressão Prime Wire
FABRICANTE : VOLCANO CORP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VOLCANO CORP - ESTADOS UNIDOS
7900 PrimeWire SG 185cm; 7900J PrimeWire SG 185cm J-Tip; 7903
PrimeWire DS 185cm; 7903J PrimeWire DS 185cm J-Tip; 7913 Pri-
meWire DS 300cm; 7913J PrimeWire DS 300cm J-Tip.
CLASSE : IV 80200570002
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 03/05/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
867576/10-7 de 15/10/2010 (RDC n.º 250/2004).
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
TIREOGLOBULINA (TG) 25351.201237/2002-27
AXSYM ANTI-Tg CALIBRATORS
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG. - ALEMANHA
6 frascos x 4 ml>
CLASSE : II 10055311136
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
PEPTÍDEO NATRIURÉTICO CEREBRAL HUMANO (BNP)
25351.015002/2004-86
AXSYM BNP CONTROLS / AXSYM BNP CONTROLES
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG. - ALEMANHA
1 frasco de 8mL de Controle Baixo, 1 frasco de 8mL de Controle
Médio e 1 frasco de 8mL de Controle Alto.>
CLASSE : II 80146501165
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
PEPTÍDEO NATRIURÉTICO CEREBRAL HUMANO (BNP)
25351.015000/2004-97
AXSYM BNP STANDARD CALIBRATORS / AXSYM BNP PA-
DRAO CALIBRADORES
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG. - ALEMANHA
6 frascos de 4 mL cada.>
CLASSE : II 80146501166
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
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200MG/5ML PO PREP EXTEMP CT FR PLAS OPC X 900 MG +
DIL X 12 ML
AZITROGRAN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0175.005-1 36 Meses
200MG/5ML PO PREP EXTEMP CT FR PLAS OPC X 1500MG +
DIL X 20 ML
AZITROGRAN
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
CLORIDRATO DE PAROXETINA
ANTIDEPRESSIVOS
PAROXILIV 25351.544410/2008-74 06/2014
COMERCIAL 1.6773.0112.001-5 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0112.002-3 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0112.003-1 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0112.004-1 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.6773.0112.005-8 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
Não informado
1985 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVISA
LUPER INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00404-5
ACICLOVIR
ANTIVIROTICOS (INIBE REPLICACAO VIROTICA)
CICLAVIX 25000.005902/99-77 10/2014
COMERCIAL 1.0404.1944.002-4 36 Meses
0,05G/G CREM CT BG PLAS OPC X 10 G
C I C L AV I X
10170 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUÇÃO
10215 SIMILAR - REDUÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE COM
ALTERAÇÃO DOS CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO
104 ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
1980 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO .
MEDLEY INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00181-4
LANSOPRAZOL
ANTIULCEROSOS
PRAZOL 25000.009303/95 08/2015
COMERCIAL 1.0181.0214.009-8 24 Meses
30 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL PLAS INC X 28
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 1.02568-5
NISTATINA + ÓXIDO DE ZINCO
ANTIMICOTICO
PRATIDERM 25351.384991/2005-36 01/2016
COMERCIAL 1.2568.0138.001-8 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CT BG AL X 60G
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.2568.0138.002-6 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 60G
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.2568.0138.003-4 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 50G
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.2568.0138.004-2 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CT BG AL X 30G
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.2568.0138.005-0 24 Meses
100.000UI/G + 200MG/G POM DERM CT BG AL X 100G
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
RANBAXY FARMACÊUTICA LTDA 1.02352-8
ISOTRETINOÍNA
PRODUTOS ANTI-ACNE
Referência - Roacutan 25351.016308/01-18 07/2011
COMERCIAL 1.2352.0075.001-0 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.2352.0075.002-0 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA

COMERCIAL 1.2352.0075.003-9 24 Meses
20 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.2352.0075.004-7 24 Meses
20 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
C A RV E D I L O L
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
Referência - COREG® 25351.311527/2009-30 02/2015
COMERCIAL 1.1300.1086.011-1 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 15
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1086.012-1 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 30
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1086.013-8 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 60 (EMB HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1086.014-6 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 90 (EMB FRAC)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
COMERCIAL 1.1300.1086.015-4 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1414 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 1.00963-6
SULFATO DE NEOMICINA + BACITRACINA ZÍNCICA
ANTINFECCIOSOS TOPICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
NEOCETHEO 25000.038784/98-57 08/2011
COMERCIAL 1.0963.0047.005-3 24 Meses
5MG + 250UI/G POM DERM CX 100 BG AL X 10G (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.0963.0047.006-1 24 Meses
5MG + 250UI/G POM DERM CX 100 BG AL X 15G (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
METRONIDAZOL
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referência - FLAGYL 25351.020079/2003-97 09/2015
COMERCIAL 1.0963.0054.003-5 24 Meses
100 MG/G GEL VAG CX 100 BG AL X 50G + 1000 APLIC (EMB
HOSP)
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL

RESOLUÇÃO - RE No- 2.085, 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 renovação de registro do medicamento, al-
teração de produção do medicamento e registro de medicamento,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

CATALENT BRASIL LTDA 1.00175-4
ACETATO DE TOCOFEROL
V I TA M I N A S
Vitamina E 25351.013331/2005-73 07/2010
COMERCIAL 1.0175.0020.001-7 24 Meses
400 MG CAP FR PLAS OPC X 30
VITAMINA E
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
C A M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
HIPOLABOR FARMACÊUTICA LTDA 1.01343-0
CLORIDRATO DE CLINDAMICINA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

CLINDAMICIL 25000.000888/99-61 07/2009
COMERCIAL 1.1343.0062.003-5 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS INC X 16
CLINDAMICIL
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1343.0062.004-3 24 Meses
300 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS INC X 100 (EMB
HOSP)
CLINDAMICIL
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
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
OXCARB 25000.018965/98-49 04/2012
COMERCIAL 1.0497.1213.020-7 24 Meses
60 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML + SER DOS
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO-RE No- 2.089, 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 o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23
de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteração, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABB MED COMÉRCIO DE PRODUTOS CIRÚRGICOS LTDA
8.02005-7
Fio Guia 25351.024939/2006-12
Fio Guia de Pressão Prime Wire
FABRICANTE : VOLCANO CORP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VOLCANO CORP - ESTADOS UNIDOS
7900 PrimeWire SG 185cm; 7900J PrimeWire SG 185cm J-Tip; 7903
PrimeWire DS 185cm; 7903J PrimeWire DS 185cm J-Tip; 7913 Pri-
meWire DS 300cm; 7913J PrimeWire DS 300cm J-Tip.
CLASSE : IV 80200570002
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 03/05/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
867576/10-7 de 15/10/2010 (RDC n.º 250/2004).
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
TIREOGLOBULINA (TG) 25351.201237/2002-27
AXSYM ANTI-Tg CALIBRATORS
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG. - ALEMANHA
6 frascos x 4 ml>
CLASSE : II 10055311136
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
PEPTÍDEO NATRIURÉTICO CEREBRAL HUMANO (BNP)
25351.015002/2004-86
AXSYM BNP CONTROLS / AXSYM BNP CONTROLES
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG. - ALEMANHA
1 frasco de 8mL de Controle Baixo, 1 frasco de 8mL de Controle
Médio e 1 frasco de 8mL de Controle Alto.>
CLASSE : II 80146501165
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
PEPTÍDEO NATRIURÉTICO CEREBRAL HUMANO (BNP)
25351.015000/2004-97
AXSYM BNP STANDARD CALIBRATORS / AXSYM BNP PA-
DRAO CALIBRADORES
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG. - ALEMANHA
6 frascos de 4 mL cada.>
CLASSE : II 80146501166
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro


	08_1.pdf
	08_2.pdf
	09.pdf
	10.pdf
	10_1.pdf
	10_2.pdf



