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COMERCIAL 1.0100.0568.003-7 36 Meses
20 MG/G + 1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0100.0568.004-5 36 Meses
20 MG/G + 1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 60 G
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
ANZEMET 25000.028747/97-13 08/2013
COMERCIAL 1.1300.0261.006-3 36 Meses
20MG/ML SOL INJ CT AMP VD INC X 5 ML
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00171-1
MALEATO DE ASENAPINA
ANTIPSICOTICOS
Saphris 25351.598546/2009-31 05/2016
COMERCIAL 1.0171.0188.001-4 36 Meses
5 MG COM SUBL CT BL AL X 20
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.002-2 36 Meses
5 MG COM SUBL CT BL AL X 60
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.003-0 36 Meses
5 MG COM SUBL CT BL AL X 100
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.004-9 36 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL X 20
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.006-5 36 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL X 60
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.007-3 36 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL X 100
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A 1.02214-1
ANFOTERICINA B
ANTIMICOTICO
AMPHOCIL 25351.023011/2005-21 09/2010
COMERCIAL 1.2214.0073.001-5 36 Meses
50 MG PO INJ CT FA VD INC
AMPHOCIL
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.2214.0073.002-3 36 Meses
100 MG PO INJ CT FA VD INC
AMPHOCIL
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O

RESOLUÇÃO - RE No- 2.210, DE 20 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 de medicamento, al-
teração do nome comercial, inclusão de nova apresentação comercial,
inclusão de novo acondicionamento, alteração de local de fabricação
do medicamento de liberação convencional com prazo de análise e
inclusão de local de fabricação do medicamento de liberação con-
vencional com prazo de análise, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.01637-7
M E TO T R E X ATO
ANTINEOPLASICO
METREXATO 25000.001792/99-29 02/2010
COMERCIAL 1.1637.0033.001-1 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 25
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

COMERCIAL 1.1637.0033.002-1 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 3
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.003-8 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 6
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.004-6 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 12
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.005-4 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 9
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.006-2 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 24
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.007-0 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 240
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
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
1875 ESPECÍFICO - ALTERAÇÃO DO NOME COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CHEMICALTECH IMPORTAÇÃO EXPORTAÇÃO E COMÉRCIO
DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS E HOSPITALARES LT-
DA1.04932-4
O X A L I P L AT I N A
ANTINEOPLASICO
DOSAPLATIN 25351.215328/2002-40 03/2008
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.4932.0001.001-9
24 Meses
50 MG PÓ LIOF INJ CT FA VD AMB X 500 MG
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.4932.0001.002-7
24 Meses
100 MG PÓ LIOF INJ CT FA VD AMB X 1000 MG
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
METRONIDAZOL
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referência - FLAGYL GINECOLOGICO 25351.530325/2008-29
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G GEL CT BG AL X 50 G + APLIC (EMB HOSP)
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G GEL CT BG AL X 50 G + APLIC
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 1.00041-0
POLI (0-2 HIDROXIETIL) AMIDO + CLORETO DE SÓDIO
SUBSTITUTOS DO PLASMA E EXPANSORES PLASMATICOS
HYPER HAES 25351.026702/2004-04
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 18 Meses
15 G + 18 G SOL INJ CX BOLSA PLAS TRANS SIST FECH X
250 ML
Não informado
1661 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA-
M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 1.01013-0
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA
A N T I A S M AT I C O S
BECLORT 25351.142107/2005-98 12/2010

COMERCIAL 1.1013.0229.001-1 24 Meses
250 MCG/DOSE SOL AER SPRAY CT LT AL X 200 DOSES
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
COMERCIAL 1.1013.0229.002-8 24 Meses
250 MCG/DOSE SOL AER SPRAY CT LT AL X 200 DOSES +
E S PA Ç A D O R
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
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
ACETATO DE HIDROCORTISONA + SULFATO DE NEOMICI-
NA
ANTINFECCIOSOS E ANTISSEPTICOS TOPICOS PARA ORO-
FA R I N G E
GINGILONE 25351.328129/2009-41 09/2012
COMERCIAL 1.7287.0394.001-5 24 Meses
POM BUCAL CT BG AL X 10 G
GINGILONE
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A 1.00407-6
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS
IVB - SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA25000.008439/92-
94 07/2008
COMERCIAL 1.0407.0101.002-3 36 Meses
400 + 80 ML SUSP OR CX 50 FR X 50 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUCIONAL 1.0407.0101.002-9 36 Meses
400 MG + 80 MG CX ENV KRAFT X 500 (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO ELOFAR LTDA 1.00385-1
NITRATO DE MICONAZOL
ESCABICIDAS E OUTROS ECTOPARASITICIDAS
MICOFIM 25992.001403/76 11/2014
COMERCIAL 1.0385.0037.001-2 36 Meses
20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 28 G
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0385.0037.004-7 36 Meses
20 MG/G CREM DERM CX 25 BG AL X 28 G (EMB MULT)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0385.0037.005-5 36 Meses
20 MG/G CREM DERM CX 50 BG AL X 28 G (EMB MULT)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA
1.00646-1
CLORIDRATO DE TRAMADOL
ANALGESICOS NARCOTICOS
ZAMADOL 25000.000946/98-84 09/2015
COMERCIAL 1.0646.0146.002-4 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
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
MEDQUIMICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00917-8
PANTOPRAZOL SÓDICO SESQUIHIIDRATADO
ANTIULCEROSOS
PANTONAX 25000.011264/99-97 11/2010
COMERCIAL 1.0917.0063.003-0 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0917.0063.004-9 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
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COMERCIAL 1.0100.0568.003-7 36 Meses
20 MG/G + 1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0100.0568.004-5 36 Meses
20 MG/G + 1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 60 G
Não informado
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
ANZEMET 25000.028747/97-13 08/2013
COMERCIAL 1.1300.0261.006-3 36 Meses
20MG/ML SOL INJ CT AMP VD INC X 5 ML
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
SCHERING-PLOUGH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00171-1
MALEATO DE ASENAPINA
ANTIPSICOTICOS
Saphris 25351.598546/2009-31 05/2016
COMERCIAL 1.0171.0188.001-4 36 Meses
5 MG COM SUBL CT BL AL X 20
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.002-2 36 Meses
5 MG COM SUBL CT BL AL X 60
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.003-0 36 Meses
5 MG COM SUBL CT BL AL X 100
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.004-9 36 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL X 20
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.006-5 36 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL X 60
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.0171.0188.007-3 36 Meses
10 MG COM SUBL CT BL AL X 100
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A 1.02214-1
ANFOTERICINA B
ANTIMICOTICO
AMPHOCIL 25351.023011/2005-21 09/2010
COMERCIAL 1.2214.0073.001-5 36 Meses
50 MG PO INJ CT FA VD INC
AMPHOCIL
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.2214.0073.002-3 36 Meses
100 MG PO INJ CT FA VD INC
AMPHOCIL
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O

RESOLUÇÃO - RE No- 2.210, DE 20 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 de medicamento, al-
teração do nome comercial, inclusão de nova apresentação comercial,
inclusão de novo acondicionamento, alteração de local de fabricação
do medicamento de liberação convencional com prazo de análise e
inclusão de local de fabricação do medicamento de liberação con-
vencional com prazo de análise, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

BLAUSIEGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.01637-7
M E TO T R E X ATO
ANTINEOPLASICO
METREXATO 25000.001792/99-29 02/2010
COMERCIAL 1.1637.0033.001-1 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 25
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

COMERCIAL 1.1637.0033.002-1 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 3
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.003-8 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 6
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.004-6 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 12
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.005-4 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 9
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.006-2 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 24
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.1637.0033.007-0 24 Meses
2,5 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 240
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
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
1875 ESPECÍFICO - ALTERAÇÃO DO NOME COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CHEMICALTECH IMPORTAÇÃO EXPORTAÇÃO E COMÉRCIO
DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS E HOSPITALARES LT-
DA1.04932-4
O X A L I P L AT I N A
ANTINEOPLASICO
DOSAPLATIN 25351.215328/2002-40 03/2008
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.4932.0001.001-9
24 Meses
50 MG PÓ LIOF INJ CT FA VD AMB X 500 MG
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
PROFISSIONAL/EMPRESA ESPECIALIZADA 1.4932.0001.002-7
24 Meses
100 MG PÓ LIOF INJ CT FA VD AMB X 1000 MG
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
METRONIDAZOL
AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS
Referência - FLAGYL GINECOLOGICO 25351.530325/2008-29
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G GEL CT BG AL X 50 G + APLIC (EMB HOSP)
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
100 MG/G GEL CT BG AL X 50 G + APLIC
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 1.00041-0
POLI (0-2 HIDROXIETIL) AMIDO + CLORETO DE SÓDIO
SUBSTITUTOS DO PLASMA E EXPANSORES PLASMATICOS
HYPER HAES 25351.026702/2004-04
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 18 Meses
15 G + 18 G SOL INJ CX BOLSA PLAS TRANS SIST FECH X
250 ML
Não informado
1661 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONA-
M E N TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 1.01013-0
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA
A N T I A S M AT I C O S
BECLORT 25351.142107/2005-98 12/2010

COMERCIAL 1.1013.0229.001-1 24 Meses
250 MCG/DOSE SOL AER SPRAY CT LT AL X 200 DOSES
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
COMERCIAL 1.1013.0229.002-8 24 Meses
250 MCG/DOSE SOL AER SPRAY CT LT AL X 200 DOSES +
E S PA Ç A D O R
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
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
ACETATO DE HIDROCORTISONA + SULFATO DE NEOMICI-
NA
ANTINFECCIOSOS E ANTISSEPTICOS TOPICOS PARA ORO-
FA R I N G E
GINGILONE 25351.328129/2009-41 09/2012
COMERCIAL 1.7287.0394.001-5 24 Meses
POM BUCAL CT BG AL X 10 G
GINGILONE
10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUTO VITAL BRAZIL S/A 1.00407-6
SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA
TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS
IVB - SULFAMETOXAZOL + TRIMETOPRIMA25000.008439/92-
94 07/2008
COMERCIAL 1.0407.0101.002-3 36 Meses
400 + 80 ML SUSP OR CX 50 FR X 50 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUCIONAL 1.0407.0101.002-9 36 Meses
400 MG + 80 MG CX ENV KRAFT X 500 (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO ELOFAR LTDA 1.00385-1
NITRATO DE MICONAZOL
ESCABICIDAS E OUTROS ECTOPARASITICIDAS
MICOFIM 25992.001403/76 11/2014
COMERCIAL 1.0385.0037.001-2 36 Meses
20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 28 G
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0385.0037.004-7 36 Meses
20 MG/G CREM DERM CX 25 BG AL X 28 G (EMB MULT)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0385.0037.005-5 36 Meses
20 MG/G CREM DERM CX 50 BG AL X 28 G (EMB MULT)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA
1.00646-1
CLORIDRATO DE TRAMADOL
ANALGESICOS NARCOTICOS
ZAMADOL 25000.000946/98-84 09/2015
COMERCIAL 1.0646.0146.002-4 24 Meses
100 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
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
MEDQUIMICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00917-8
PANTOPRAZOL SÓDICO SESQUIHIIDRATADO
ANTIULCEROSOS
PANTONAX 25000.011264/99-97 11/2010
COMERCIAL 1.0917.0063.003-0 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0917.0063.004-9 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
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COMERCIAL 1.0917.0063.005-7 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
NATIVITA IND. COM. LTDA. 1.04761-3
BROMOPRIDA
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
DIGEVITA 25351.028462/01-13 05/2012
COMERCIAL 1.4761.0005.004-3 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CX C/COLM 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.005-1 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CX S/COLM 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.006-1 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.007-8 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CX C/COLM 160 FR PLAS OPC GOT X 20
ML (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.009-4 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX C/COLM 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.010-8 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX S/COLM 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.011-6 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX 160 FR PLAS OPC GOT X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.012-4 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX C/COLM 160 FR PLAS OPC GOT X 20
ML (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.013-2 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX S/COLM 160 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.014-0 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SÓDICA
ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS-ASSOC MEDI-
C A M E N TO S A S
ESPASMODID COMPOSTO 25991.004310/78 10/2009
COMERCIAL 1.0497.0027.008-6 24 Meses
333,4 +6,67 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
BUTIL BROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SÓDICA
ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS-ASSOC MEDI-
C A M E N TO S A S
ESPASMODID COMPOSTO 25991.004310/78 10/2009
COMERCIAL 1.0497.0027.009-4 24 Meses
4 MG/ML + 500 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 5
ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0497.0027.010-6 24 Meses
4 MG/ML + 500 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5 ML
(EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

COMERCIAL 1.0497.0027.012-2 24 Meses
10 MG + 250 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0497.0027.013-0 24 Meses
10 MG + 250 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 50
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 2.211, DE 20 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 inclusão de nova apresentação comercial,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

FARMOQUÍMICA S/A 1.00390-6
MELOXICAM
A N T I N F L A M ATO R I O S
INICOX DP 25351.370024/2010-30
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
15 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
15 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 2.212, DE 20 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 revalidação de registro, suspensão temporária
de fabricação, alteração nos cuidados de conservação, transferência de
titularidade do registro, cancelamento de registro do medicamento por
transferência de titularidade, registro de produto novo, inclusão de
nova indicação terapêutica no país e alteração de posologia, conforme
relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1.01618-1
CERTOLIZUMABE PEGOL
A N T I N F L A M ATO R I O S
CIMZIA 25351.158968/2010-57 05/2016
COMERCIAL 1.1618.0239.001-7 24 Meses
200 MG/ML SOL INJ CT 2 SER VD INC PREENCH X 1 ML + 2
LENÇOS UMEDECIDOS
CIMZIA PEGOL
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-
VO
COMERCIAL 1.1618.0239.002-5 24 Meses
200 MG/ML SOL INJ CT 6 SER VD INC PREENCH X 1 ML + 6
LENÇOS UMEDECIDOS
CIMZIA
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-
VO
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
TOXINA BOTULÍNICA TIPO A
AGENTE PARALISANTE NEUROMUSCULAR
PROSIGNE 25351.197170/2002-19 03/2013
COMERCIAL 1.0298.0317.001-0 24 Meses
100 U PÓ LIOF INJ CT 1 FA VD INC
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.0298.0317.002-9 24 Meses
100 U PÓ LIOF INJ CX 5 FA VD INC
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
COMERCIAL 1.0298.0317.003-1 24 Meses
50 U PÓ LIOF INJ CT FA VD INC
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
COMERCIAL 1.0298.0317.004-2 24 Meses
50 U PÓ LIOF INJ CT 5 FA VD INC
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA 1.00029-0
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
VA C I N A S
VACINA QUADRIVALENTE RECOMBINANTE CONTRA PAPI-
LOMAVÍRUS HUMANO (TIPOS 6, 11, 16, 18)25351.005555/2006-
92 08/2011
COMERCIAL 1.0029.0171.001-8 36 Meses
SUS INJ CT 01 FA VD INC TAMPA FLUROTEC X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.002-6 36 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC TAMPA FLUROTEC X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.003-4 36 Meses
SUS INJ CT 01 FA VD INC TAMPA TEFLON X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.004-2 36 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC TAMPA TEFLON X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.005-0 36 Meses
SUS INJ CT 01 SER PREENCH VD INC X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.006-9 36 Meses
SUS INJ CT 10 SER PREENCH VD INC X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
NOVO NORDISK FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 1.01766-
2
ALFAEPTACOGUE ATIVADO
FIBRINOLITICOS E PROTEOLITICOS
NOVOSEVEN 25000.000498/97-74 05/2012
COMERCIAL 1.1766.0012.001-7 36 Meses
60 KUI (1,2 MG) PO LIOF CX FR VD INC + 2,2 ML + SER
PLAST X 3 ML
Não informado
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0012.002-5 36 Meses
120 KUI (2,4 MG) PÓ LIOF CX FR VD INC + 4,3 ML + SER
PLAST X 6 ML
Não informado
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0012.003-3 36 Meses
240 KUI (4,8 MG) PÓ LIOF CX FR VD INC + 8,5 ML + SER
PLAST X 12 ML
Não informado
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
S O M AT R O P I N A
HORMONIO RECOMBINANTE DO CRESCIMENTO HUMANO
NORDITROPIN 25000.001529/90-65 06/2011
COMERCIAL 1.1766.0006.006-5 24 Meses
5 MG SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0006.007-3 24 Meses
5 MG SOL INJ CT 3 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0006.008-1 24 Meses
10 MG SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0006.009-1 24 Meses
10 MG SOL INJ CT 3 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
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COMERCIAL 1.0917.0063.005-7 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
NATIVITA IND. COM. LTDA. 1.04761-3
BROMOPRIDA
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES
DIGEVITA 25351.028462/01-13 05/2012
COMERCIAL 1.4761.0005.004-3 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CX C/COLM 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.005-1 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CX S/COLM 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.006-1 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CT 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.007-8 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CX C/COLM 160 FR PLAS OPC GOT X 20
ML (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.009-4 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX C/COLM 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.010-8 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX S/COLM 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.011-6 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX 160 FR PLAS OPC GOT X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.012-4 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX C/COLM 160 FR PLAS OPC GOT X 20
ML (EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.013-2 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX S/COLM 160 FR PLAS OPC GOT X 20 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.4761.0005.014-0 24 Meses
8 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 20 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SÓDICA
ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS-ASSOC MEDI-
C A M E N TO S A S
ESPASMODID COMPOSTO 25991.004310/78 10/2009
COMERCIAL 1.0497.0027.008-6 24 Meses
333,4 +6,67 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
BUTIL BROMETO DE ESCOPOLAMINA + DIPIRONA SÓDICA
ANTIESPASMODICOS E ANTICOLINERGICOS-ASSOC MEDI-
C A M E N TO S A S
ESPASMODID COMPOSTO 25991.004310/78 10/2009
COMERCIAL 1.0497.0027.009-4 24 Meses
4 MG/ML + 500 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 5
ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0497.0027.010-6 24 Meses
4 MG/ML + 500 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5 ML
(EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

COMERCIAL 1.0497.0027.012-2 24 Meses
10 MG + 250 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0497.0027.013-0 24 Meses
10 MG + 250 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 50
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 2.211, DE 20 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 inclusão de nova apresentação comercial,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

FARMOQUÍMICA S/A 1.00390-6
MELOXICAM
A N T I N F L A M ATO R I O S
INICOX DP 25351.370024/2010-30
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
15 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
15 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 2.212, DE 20 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 revalidação de registro, suspensão temporária
de fabricação, alteração nos cuidados de conservação, transferência de
titularidade do registro, cancelamento de registro do medicamento por
transferência de titularidade, registro de produto novo, inclusão de
nova indicação terapêutica no país e alteração de posologia, conforme
relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 1.01618-1
CERTOLIZUMABE PEGOL
A N T I N F L A M ATO R I O S
CIMZIA 25351.158968/2010-57 05/2016
COMERCIAL 1.1618.0239.001-7 24 Meses
200 MG/ML SOL INJ CT 2 SER VD INC PREENCH X 1 ML + 2
LENÇOS UMEDECIDOS
CIMZIA PEGOL
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-
VO
COMERCIAL 1.1618.0239.002-5 24 Meses
200 MG/ML SOL INJ CT 6 SER VD INC PREENCH X 1 ML + 6
LENÇOS UMEDECIDOS
CIMZIA
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-
VO
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
1.00298-1
TOXINA BOTULÍNICA TIPO A
AGENTE PARALISANTE NEUROMUSCULAR
PROSIGNE 25351.197170/2002-19 03/2013
COMERCIAL 1.0298.0317.001-0 24 Meses
100 U PÓ LIOF INJ CT 1 FA VD INC
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO

COMERCIAL 1.0298.0317.002-9 24 Meses
100 U PÓ LIOF INJ CX 5 FA VD INC
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
COMERCIAL 1.0298.0317.003-1 24 Meses
50 U PÓ LIOF INJ CT FA VD INC
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
COMERCIAL 1.0298.0317.004-2 24 Meses
50 U PÓ LIOF INJ CT 5 FA VD INC
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA 1.00029-0
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
VA C I N A S
VACINA QUADRIVALENTE RECOMBINANTE CONTRA PAPI-
LOMAVÍRUS HUMANO (TIPOS 6, 11, 16, 18)25351.005555/2006-
92 08/2011
COMERCIAL 1.0029.0171.001-8 36 Meses
SUS INJ CT 01 FA VD INC TAMPA FLUROTEC X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.002-6 36 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC TAMPA FLUROTEC X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.003-4 36 Meses
SUS INJ CT 01 FA VD INC TAMPA TEFLON X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.004-2 36 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC TAMPA TEFLON X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.005-0 36 Meses
SUS INJ CT 01 SER PREENCH VD INC X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
COMERCIAL 1.0029.0171.006-9 36 Meses
SUS INJ CT 10 SER PREENCH VD INC X 0,5 ML
Não informado
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
NOVO NORDISK FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 1.01766-
2
ALFAEPTACOGUE ATIVADO
FIBRINOLITICOS E PROTEOLITICOS
NOVOSEVEN 25000.000498/97-74 05/2012
COMERCIAL 1.1766.0012.001-7 36 Meses
60 KUI (1,2 MG) PO LIOF CX FR VD INC + 2,2 ML + SER
PLAST X 3 ML
Não informado
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0012.002-5 36 Meses
120 KUI (2,4 MG) PÓ LIOF CX FR VD INC + 4,3 ML + SER
PLAST X 6 ML
Não informado
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0012.003-3 36 Meses
240 KUI (4,8 MG) PÓ LIOF CX FR VD INC + 8,5 ML + SER
PLAST X 12 ML
Não informado
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
S O M AT R O P I N A
HORMONIO RECOMBINANTE DO CRESCIMENTO HUMANO
NORDITROPIN 25000.001529/90-65 06/2011
COMERCIAL 1.1766.0006.006-5 24 Meses
5 MG SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0006.007-3 24 Meses
5 MG SOL INJ CT 3 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0006.008-1 24 Meses
10 MG SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0006.009-1 24 Meses
10 MG SOL INJ CT 3 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
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