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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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COMERCIAL 1.1766.0006.010-3 24 Meses
15 MG SOL INJ CT 1 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
COMERCIAL 1.1766.0006.011-1 24 Meses
15 MG SOL INJ CT 3 CARP VD INC X 1,5 ML
NORDITROPIN SIMPLEXX
1521 PRODUTO BIOLÓGICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FABRICAÇÃO A PEDIDO.
GLUCAGON
ANTIDIABETICOS
GLUCAGEN 25000.007777/95-24 04/2013
COMERCIAL 1.1766.0014.001-8 24 Meses
1 UI/MG PO LIOF EST FR VD INC + SER DIL X 1 ML(HY-
POKIT)
1513 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO NOS CUIDADOS
DE CONSERVAÇÃO
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
1.00100-4
RITUXIMABE
ANTINEOPLASICO
MABTHERA 25000.020211/97-50 06/2013
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0100.0548.001-1 30 Meses
10MG/ML SOL INJ P/INF IV CT 2 FR VD INC X 10 ML (REST
HOSP)
Não informado
1532 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DE POSOLOGIA
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0100.0548.003-8 30 Meses
10 MG/ML SOL INJ P/ INF IV CT 1 FR VD INC X 50 ML (REST
HOSP)
Não informado
1532 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DE POSOLOGIA
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS
SANOFI PASTEUR LTDA 1.01609-0
V. cholerae Inaba, V. cholerae Ogawa, Subunidade B recombinante
VA C I N A S
Vacina Cólera (inativada e recombinante) e Escherichia coli Ente-
rotoxigênica
25351.209020/2002-65 01/2014
COMERCIAL 1.1609.0040.001-9 36 Meses
SUS OR CT FR VD INC X 3 ML + SACHÊ GRAN EFERV X 5,6
G
Não informado
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 1.01300-3
V. cholerae Inaba, V. cholerae Ogawa, Subunidade B recombinante
VA C I N A S
Vacina Cólera (inativada e recombinante) e Escherichia coli Ente-
rotoxigênica
25351.209020/2002-65 01/2014
COMERCIAL 1.1300.1116.001-6 36 Meses
SUS OR CT FR VD INC X 3 ML + SACHÊ GRAN EFERV X 5,6
G 01
Não informado
1520 PRODUTO BIOLÓGICO - TRANSFERÊNCIA DE TITULA-
RIDADE DO REGISTRO

RESOLUÇÃO - RE No- 2.213, 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 revalidação de registro, inclusão de nova
indicação terapêutica já aprovada no país e alteração do processo de
fabricação do produto terminado, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

FUNDAÇÃO HEMOCENTRO DE BRASILIA 1.01575-2
ALBUMINA HUMANA PLASMATICA
SANGUE, DERIVADOS E SUBSTITUTOS EXCETO IMUNOPRO-
TECAO
ALBUMINA HUMANA PLASMATICA 25000.005766/91-11
09/2006
INSTITUCIONAL 1.1575.0001.001-6 36 Meses
20 PCC SOL INJ CX 48 FA X 50 ML
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LFB - HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA LTDA 1.06307-
9
IMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL
IMUNOGLOBULINAS

Tegeline 25351.010608/2006-97 07/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0005.001-4 36 Meses
PO LIOF 0,5G CX FA E DIL 10ML
Não informado
1922 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA JÁ APROVADA NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0005.002-2 36 Meses
PO LIOF 2,5G CX FA E DIL 50ML
Não informado
1922 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA JÁ APROVADA NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0005.003-0 36 Meses
PO LIOF 5G CX FA E DIL 100 ML
Não informado
1922 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA JÁ APROVADA NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.6307.0005.004-9 36 Meses
PO LIOF 10G CX FA E DIL 200ML
Não informado
1922 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA JÁ APROVADA NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
OCTAPHARMA BRASIL LTDA 1.03971-2
ALBUMINA HUMANA
SANGUE, DERIVADOS E SUBSTITUTOS EXCETO IMUNOPRO-
TECAO
OCTALBIN 25000.003546/95-60 03/2015
RESTRITO A HOSPITAIS 1.3971.0003.007-3 36 Meses
20 % SOL INJ CT 10 FA VD INC X 50 ML
Não informado
1507 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE
FABRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.3971.0003.008-1 36 Meses
20 % SOL INJ CT FA VD INC X 50 ML
Não informado
1507 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE
FABRICAÇÃO DO PRODUTO TERMINADO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 2.214, 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 cancelamento de registro de medicamento,
cancelamento de registro da apresentação do medicamento, inclusão
de nova apresentação comercial, retificação de publicação, renovação
de registro de medicamento, alteração nos cuidados de conservação,
cancelamento de registro do medicamento por transferência de ti-
tularidade, solicitação de transferência de titularidade de registro e
suspensão temporária de fabricação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ARROW FARMACÊUTICA LTDA 1.00492-9
ACETONIDA DE TRIANCINOLONA + SULFATO DE NEOMI-
CINA + GRAMICIDINA + NISTATINA
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
Referência - OMCILON-A M 25351.008235/2005-11 07/2010
COMERCIAL 1.0492.0157.001-5 24 Meses
1 MG/G + 2,5 MG/G + 0,25 MG/G + 100000 UI/G POM DERM CT
BG AL X 10 G
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0492.0157.002-3 24 Meses
1 MG/G + 2,5 MG/G + 0,25 MG/G + 100000 UI/G POM DERM CT
BG AL X 20 G
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0492.0157.003-1 24 Meses
1 MG/G + 2,5 MG/G + 0,25 MG/G + 100000 UI/G POM DERM CT
BG AL X 30 G
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
ACETONIDA DE TRIANCINOLONA + SULFATO DE NEOMI-
CINA + GRAMICIDINA + NISTATINA
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
Referência - OMCILON-A M 25351.008753/2005-27 07/2010

COMERCIAL 1.0492.0156.001-1 24 Meses
1 MG/G + 2,5 MG/G + 0,25 MG/G + 100000 UI/G CREM DERM
CT BG AL X 10 G
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0492.0156.002-8 24 Meses
1 MG/G + 2,5 MG/G + 0,25 MG/G + 100000 UI/G CREM DERM
CT BG AL X 20 G
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0492.0156.003-6 24 Meses
1 MG/G + 2,5 MG/G + 0,25 MG/G + 100000 UI/G CREM DERM
CT BG AL X 30 G
Não informado
1411 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
D I C A M E N TO
ASPEN PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.03764-
8
CEFALOTINA SODICA
C E FA L O S P O R I N A S
CEFLEN 25351.005966/00-49 11/2015
RESTRITO A HOSPITAIS 1.3764.0011.001-0 24 Meses
1 G PÓ LIOF INJ CT 1 FA VD INC + 1 AMP DIL X 5 ML (REST.
H O S P. )
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
RESTRITO A HOSPITAIS 1.3764.0011.002-9 24 Meses
1 G PÓ LIOF INJ CT 50 FA VD INC + 50 AMP DIL X 5 ML
(REST. HOSP.)
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
CEFTAZIDIMA SODICA
C E FA L O S P O R I N A S
BETAZIDIM 25351.022079/00-26 11/2015
COMERCIAL 1.3764.0002.001-1 24 Meses
1 G PÓ INJ CT FA VD INC + DIL X 10 ML
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3764.0002.003-8 24 Meses
1 G PÓ INJ CT 50 FA VD INC + 50 AMP DIL X 10 ML
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
CLORIDRATO DE CEFEPIMA
C E FA L O S P O R I N A S
NEPECEF 25351.034029/01-36 09/2012
COMERCIAL 1.3764.0048.001-2 24 Meses
500 MG PO SOL INJ CT FA VD INC + AMP DIL X 1,5 ML
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3764.0048.002-0 24 Meses
1000 MG PO SOL INJ CT FA VD INC + AMP DIL X 3 ML
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3764.0048.008-1 24 Meses
500 MG PÓ SOL INJ CX 25 FA VD INC + 25 AMP DIL X 1,5
ML
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3764.0048.009-8 24 Meses
500 MG PÓ SOL INJ CX 50 FA VD INC + 50 AMP DIL X 1,5
ML
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3764.0048.010-1 24 Meses
1000 MG PÓ SOL INJ CX 50 FA VD INC
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
OXACILINA SÓDICA
PENICILINAS PENICILINASE-RESISTENTES
Referência - STAFICILIN-N 25351.208979/2002-83 04/2015
COMERCIAL 1.3764.0097.001-1 24 Meses
500 MG PÓ LIOF P/ SOL INJ CT FA VD INC + DIL X 3 ML
Não informado
1410 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.3764.0097.002-8 24 Meses
500 MG PÓ LIOF P/ SOL INJ CT 50 FA VD INC + 50 DIL X 3 ML
(EMB HOSP)
Não informado
1410 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
BELFAR LTDA 1.00571-1
TIABENDAZOL
A N T I PA R A S I TA R I O S
MICOSBEL 25992.001019/76 10/2009
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