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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

RESOLUÇÃO - RE No- 2.132, DE 19 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,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei No- 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolução RDC No- 103, de 8 de maio
de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve:

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivalência de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: Torrent Pharmaceutical Ltd.
Endereço: Village Bhat, Gandhinagar - CEP: 382428
Cidade: Ahmedabad PAÍS: Índia
Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência
Etapas Realizadas: Clínica, Analítica e Estatística

RESOLUÇÃO - RE No- 2.133, DE 19 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,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei No- 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolução RDC No- 103, de 8 de maio
de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve:

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivalência de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Fundação Oswaldo Cruz - Serviços de Farmacocinética - SEFAR

CNPJ: 33.781.055/0001-35

ENDEREÇO: Av. Brasil, n° 4365

BAIRRO: Manguinhos MUNICÍPIO: Rio de Janeiro

UF: RJ CEP: 21045-900

Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência:

Etapa Realizada: Analítica

RESOLUÇÃO - RE No- 2.139, DE 19 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 cancelamento de registro do medicamento,
caducidade de registro de medicamento, inclusão de local de fa-
bricação do produto terminado, inclusão de nova apresentação co-
mercial, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
Toxóide diftérico + Toxóide Tetânico + Bordetella pertussis
VA C I N A S
VAC.COMB.CONTRA DIF. TETANO,COQUELUCHE,HEP.
B25000.009296/95-17 11/2007
COMERCIAL 1.0107.0115.001-1 36 Meses
INF SUS INJ CT FA VD INC MONODOSE X 0,5 ML
Não informado
10093 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0107.0115.002-8 36 Meses
INF SUS INJ CT FA VD INC MULTIDOSE 10 DOSE X 0,5 ML
Não informado
10093 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
INSTITUTO BUTANTAN 1.02234-0
Imunoglobulina Heteróloga contra o veneno do Gênero Lachesis
SOROS IMUNOPROTETORES
SORO ANTILAQUETICO 25000.015402/94-66 10/2002
INSTITUCIONAL 1.2234.0008.001-7 12 Meses
1500 MG SOL INJ CT AMP VD INC X 10 ML
Não informado
10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2234.0008.002-5 12 Meses
1500 MG SOL INJ CX 05 AMP VD INC X 10 ML
Não informado
10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2234.0008.003-3 12 Meses
1500 MG SOL INJ CX 10 AMP VD INC X 10 ML
Não informado

10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6
P E G V I S O M A N TO
OUTROS HORMONIOS MEDIADORES E PRODUTOS EQUIVA-
LENTES
SOMAVERT 25351.113846/2004-91 04/2015
COMERCIAL 1.0216.0178.001-7 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.002-5 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.003-3 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.004-1 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC + 30 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.005-1 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.006-8 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.007-6 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.008-4 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC + 30 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.009-2 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.010-6 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.011-4 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.012-2 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC + 30 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.013-0 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

RESOLUÇÃO - RE No- 2.132, DE 19 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,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei No- 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolução RDC No- 103, de 8 de maio
de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve:

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivalência de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: Torrent Pharmaceutical Ltd.
Endereço: Village Bhat, Gandhinagar - CEP: 382428
Cidade: Ahmedabad PAÍS: Índia
Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência
Etapas Realizadas: Clínica, Analítica e Estatística

RESOLUÇÃO - RE No- 2.133, DE 19 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,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei No- 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolução RDC No- 103, de 8 de maio
de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve:

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação Secundária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioe-
quivalência de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Fundação Oswaldo Cruz - Serviços de Farmacocinética - SEFAR

CNPJ: 33.781.055/0001-35

ENDEREÇO: Av. Brasil, n° 4365

BAIRRO: Manguinhos MUNICÍPIO: Rio de Janeiro

UF: RJ CEP: 21045-900

Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência:

Etapa Realizada: Analítica

RESOLUÇÃO - RE No- 2.139, DE 19 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 cancelamento de registro do medicamento,
caducidade de registro de medicamento, inclusão de local de fa-
bricação do produto terminado, inclusão de nova apresentação co-
mercial, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
Toxóide diftérico + Toxóide Tetânico + Bordetella pertussis
VA C I N A S
VAC.COMB.CONTRA DIF. TETANO,COQUELUCHE,HEP.
B25000.009296/95-17 11/2007
COMERCIAL 1.0107.0115.001-1 36 Meses
INF SUS INJ CT FA VD INC MONODOSE X 0,5 ML
Não informado
10093 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
COMERCIAL 1.0107.0115.002-8 36 Meses
INF SUS INJ CT FA VD INC MULTIDOSE 10 DOSE X 0,5 ML
Não informado
10093 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
INSTITUTO BUTANTAN 1.02234-0
Imunoglobulina Heteróloga contra o veneno do Gênero Lachesis
SOROS IMUNOPROTETORES
SORO ANTILAQUETICO 25000.015402/94-66 10/2002
INSTITUCIONAL 1.2234.0008.001-7 12 Meses
1500 MG SOL INJ CT AMP VD INC X 10 ML
Não informado
10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2234.0008.002-5 12 Meses
1500 MG SOL INJ CX 05 AMP VD INC X 10 ML
Não informado
10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
INSTITUCIONAL 1.2234.0008.003-3 12 Meses
1500 MG SOL INJ CX 10 AMP VD INC X 10 ML
Não informado

10072 PRODUTO BIOLOGICO - CADUCIDADE DE REGISTRO
DE MEDICAMENTO
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 1.00216-6
P E G V I S O M A N TO
OUTROS HORMONIOS MEDIADORES E PRODUTOS EQUIVA-
LENTES
SOMAVERT 25351.113846/2004-91 04/2015
COMERCIAL 1.0216.0178.001-7 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.002-5 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.003-3 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.004-1 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC + 30 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.005-1 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.006-8 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.007-6 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.008-4 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC + 30 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.009-2 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.010-6 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.011-4 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC + 20 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.012-2 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC + 30 FA DIL
Não informado
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.013-0 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
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COMERCIAL 1.0216.0178.014-9 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.015-7 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.016-5 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.017-3 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.018-1 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.019-1 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.020-3 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL

1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.021-1 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.022-1 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.023-8 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.024-6 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
MERCK S/A 1.00089-8
SACCHAROMYCES BOULARDII - 17
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
FLORATIL 25991.011432/80 02/2015
COMERCIAL 1.0089.0090.026-7 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CART FR VD INC X 12
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA

RESOLUÇÃO - RE No- 2.140, DE 19 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 cancelamento de registro do medicamento,
suspensão temporária de fabricação e cancelamento de registro da
apresentação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01560-1
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO
ANTINFECCIOSOS
CIFLOXIN 25000.004349/99-28 02/2005
COMERCIAL 1.1560.0045.001-1 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 6
CIFLOXIN
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0045.002-1 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
CIFLOXIN
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0045.003-8 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 6
CIFLOXIN
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0045.004-6 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
CIFLOXIN
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
VALERATO DE BETAMETASONA
A N T I N F L A M ATO R I O S
BETNOLON 25000.004458/99-63 11/2010
COMERCIAL 1.1560.0097.001-5 24 Meses
1 MG CREM CT BG AL X 30 G
BETNOLON
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0097.002-3 24 Meses
1 MG POM CT BG AL X 30 G
B E T N O VA N
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
NIFEDIPINA
ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES

DIPINAL 25000.046996/99-61 07/2010
COMERCIAL 1.1560.0066.001-6 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30
DIPINAL
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0066.002-4 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 200 (EMB HOSP)
DIPINAL
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0066.003-2 24 Meses
10 MG COM CT 25 BL AL PLAS AMB X 32 (EMB HOSP)
DIPINAL
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
C L O R P R O PA M I D A
ANTIDIABETICOS
ABINESIL 25351.208902/2002-11 12/2008
COMERCIAL 1.1560.0144.001-1 36 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0144.002-8 36 Meses
250 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0144.003-6 36 Meses
250 MG COM CT 4 BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0144.004-4 36 Meses
250 MG COM CT 3 BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0144.005-2 36 Meses
250 MG COM CT 10 BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
SULFATO DE QUINIDINA
ANTIARRITMICOS
QUINICARDINE 25351.644243/2009-53 09/2013
COMERCIAL 1.7817.0020.001-7 60 Meses
200 MG COM CT BL AL PVC X 20
Não informado
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
L O R ATA D I N A
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS
LORALERG 25351.651362/2009-61 11/2015
COMERCIAL 1.7817.0052.001-1 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAST INC X 10
Não informado
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0052.002-1 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAST INC X 20
Não informado
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
OMEPRAZOL MICROGRANULADOS
ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS
VICTRIX 25351.652229/2009-70 09/2012
COMERCIAL 1.7817.0049.001-5 24 Meses
20 MG CAP GEL MICROG CT ENV AL POLIET X 7
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.002-3 24 Meses
10 MG CAP GEL MICROG CT ENV AL POLIET X 14
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.003-1 24 Meses
10 MG CAP GEL MICROG CT ENV AL POLIET X 28
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.005-8 24 Meses
20 MG CAP GEL MICROG CT 2 ENV AL POLIET X 7
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.006-6 24 Meses
40 MG CAP GEL MICROG CT ENV AL POLIET X 7
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.007-4 24 Meses
40 MG CAP GEL MICROG CT 2 ENV AL POLIET X 7
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
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COMERCIAL 1.0216.0178.014-9 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.015-7 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.016-5 36 Meses
10 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.017-3 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.018-1 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.019-1 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.020-3 36 Meses
15 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL

1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.021-1 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.022-1 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.023-8 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 20 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
COMERCIAL 1.0216.0178.024-6 36 Meses
20 MG PO LIOF INJ CT 30 FA VD INC
Não informado
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
1688 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
MERCK S/A 1.00089-8
SACCHAROMYCES BOULARDII - 17
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
FLORATIL 25991.011432/80 02/2015
COMERCIAL 1.0089.0090.026-7 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CART FR VD INC X 12
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA

RESOLUÇÃO - RE No- 2.140, DE 19 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 cancelamento de registro do medicamento,
suspensão temporária de fabricação e cancelamento de registro da
apresentação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA 1.01560-1
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO
ANTINFECCIOSOS
CIFLOXIN 25000.004349/99-28 02/2005
COMERCIAL 1.1560.0045.001-1 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 6
CIFLOXIN
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0045.002-1 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
CIFLOXIN
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0045.003-8 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 6
CIFLOXIN
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0045.004-6 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
CIFLOXIN
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
VALERATO DE BETAMETASONA
A N T I N F L A M ATO R I O S
BETNOLON 25000.004458/99-63 11/2010
COMERCIAL 1.1560.0097.001-5 24 Meses
1 MG CREM CT BG AL X 30 G
BETNOLON
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0097.002-3 24 Meses
1 MG POM CT BG AL X 30 G
B E T N O VA N
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
NIFEDIPINA
ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES

DIPINAL 25000.046996/99-61 07/2010
COMERCIAL 1.1560.0066.001-6 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30
DIPINAL
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0066.002-4 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 200 (EMB HOSP)
DIPINAL
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0066.003-2 24 Meses
10 MG COM CT 25 BL AL PLAS AMB X 32 (EMB HOSP)
DIPINAL
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
C L O R P R O PA M I D A
ANTIDIABETICOS
ABINESIL 25351.208902/2002-11 12/2008
COMERCIAL 1.1560.0144.001-1 36 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0144.002-8 36 Meses
250 MG COM CT 2 BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0144.003-6 36 Meses
250 MG COM CT 4 BL AL PLAS INC X 7
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0144.004-4 36 Meses
250 MG COM CT 3 BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COMERCIAL 1.1560.0144.005-2 36 Meses
250 MG COM CT 10 BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
C A M E N TO
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A. 1.07817-7
SULFATO DE QUINIDINA
ANTIARRITMICOS
QUINICARDINE 25351.644243/2009-53 09/2013
COMERCIAL 1.7817.0020.001-7 60 Meses
200 MG COM CT BL AL PVC X 20
Não informado
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
L O R ATA D I N A
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS
LORALERG 25351.651362/2009-61 11/2015
COMERCIAL 1.7817.0052.001-1 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAST INC X 10
Não informado
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0052.002-1 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAST INC X 20
Não informado
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
OMEPRAZOL MICROGRANULADOS
ANTIACIDOS E ANTIULCEROSOS
VICTRIX 25351.652229/2009-70 09/2012
COMERCIAL 1.7817.0049.001-5 24 Meses
20 MG CAP GEL MICROG CT ENV AL POLIET X 7
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.002-3 24 Meses
10 MG CAP GEL MICROG CT ENV AL POLIET X 14
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.003-1 24 Meses
10 MG CAP GEL MICROG CT ENV AL POLIET X 28
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.005-8 24 Meses
20 MG CAP GEL MICROG CT 2 ENV AL POLIET X 7
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.006-6 24 Meses
40 MG CAP GEL MICROG CT ENV AL POLIET X 7
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.7817.0049.007-4 24 Meses
40 MG CAP GEL MICROG CT 2 ENV AL POLIET X 7
VICTRIX
1987 SIMILAR - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
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