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COMERCIAL 1.2352.0214.013-0 24 Meses
5 MG COM REV BL AL/AL X 30
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.2352.0214.014-9 24 Meses
5 MG COM REV BL AL/AL X 60
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.2352.0214.015-7 24 Meses
5 MG COM REV BL AL PLAS INC X 10
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.2352.0214.016-5 24 Meses
5 MG COM REV BL AL PLAS INC X 30
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.2352.0214.017-3 24 Meses
5 MG COM REV BL AL PLAS INC X 60
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00047-2
MESILATO DE DOXAZOSINA
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
DOXURAN 25351.389083/2006-10 03/2013
COMERCIAL 1.0047.0447.005-3 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.006-1 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.007-1 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.008-8 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.009-6 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.010-1 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 80 (EMB FRAC)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.011-8 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 120 (EMB FRAC)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.012-6 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 140 (EMB FRAC)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.013-4 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB FRAC)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. 1.00191-9
CLORIDRATO DE HIDROXIZINA
ANTIALERGICOS
HIXIZINE 25000.011176/98-41 06/2014
COMERCIAL 1.0191.0256.001-1 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0191.0256.005-2 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0191.0256.006-0 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
UCI - FARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00550-9
CLORIDRATO DE SERTRALINA
ANTIDEPRESSIVOS
SERONIP 25000.019700/99-21 12/2009
COMERCIAL 1.0550.0129.003-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
DIPIRONA SÓDICA + CAFEÍNA + CITRATO DE ORFENADRI-
NA
RELAXANTES MUSCULARES CENTRAIS-ASSOCIACOES ME-
D I C A M E N TO S A S
BIOFLEX 25351.707931/2008-49 04/2015
COMERCIAL 1.0497.1374.001-7 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG SOL OR CT FR PLAS OPC X 10
ML
1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.0497.1374.002-5 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT STRIP X 148
1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.0497.1374.003-3 24 Meses
300 MG + 50 MG+ 35 MG COM CT STRIP X 100

1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.0497.1374.004-1 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT STRIP X 16
1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.0497.1374.005-1 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT STRIP X 12
1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
VALEANT FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 1.00575-6
HIDROQUINONA
DESMELANIZANTES
Referência - CLARIPEL 25351.013171/00-78 04/2016
COMERCIAL 1.0575.0054.001-1 24 Meses
40 MG/G CREM DERM CT BG AL X 15 G
SOLAQUIN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0575.0054.002-1 24 Meses
40 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
SOLAQUIN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0575.0054.003-8 24 Meses
40 MG/G CREM DERM CT BG AL X 45 G
SOLAQUIN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0575.0054.004-6 24 Meses
40 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G
SOLAQUIN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ARISTON INDÚSTRIAS QUÍMICAS E FARMACÊUTICAS LTDA
1.08900-9
BUTIMERINA + CLORETO DE CETILPIRIDÍNIO + CLOROTI-
MOL + PAPAÍNA
C I C AT R I Z A N T E S
CICATRON 25351.442040/2011-32 12/2004
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
300 MG/G PO TOP CT FR PLAS OPC X 30 G
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
300 MG/G PO TOP CT FR PLAS OPC X 10 G 05
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC X 50 ML
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
100 MG/G POM DERM CT BG X 30 G
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC X 100 ML
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
BRASTERAPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00038-
1
CLORIDRATO DE CIPROEPTADINA + CLORIDRATO DE TIA-
MINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA +
NIACINAMIDA + ÁCIDO ASCÓRBICO
ESTIMULANTES DO APETITE
PETIVIT -BC 25000.005430/92-11 10/2013
COMERCIAL 1.0038.0038.001-0 24 Meses
XPE CT FR VD AMB X 240 ML
PETIVIT BC
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CHIESI FARMACÊUTICA LTDA 1.00058-0
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA
A N T I A S M AT I C O S
CLENIL 25991.007237/79 07/2016
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
50 MCG/DOSE SUS NAS CT FR PLAS AMB + INAL X 200
DOSES
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
OMEPRAZOL
ANTIULCEROSOS
OMEPRAMED 25351.027983/01-72 02/2012
1.4381.0063.001-2 24 Meses
10 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
OMEPRAMED
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1.4381.0063.002-0 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 7
OMEPRAMED
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1.4381.0063.003-9 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
OMEPRAMED
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.4381.0063.004-7 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.4381.0063.005-5 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 462
OMEPRAMED
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 7
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.291, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir cancelamento de registro do medicamento
por transferência de titularidade, solicitação de transferência de ti-
tularidade de registro, alteração de excipiente, inclusão de nova apre-
sentação comercial, renovação de registro de medicamento, inclusão
de nova concentração já registrada no país, indeferimento parcial,
alteração de local de fabricação do medicamento de liberação con-
vencional e inclusão de local de embalagem primária, conforme re-
lação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
ARISTON INDS QUIMS FTCAS LTDA 1.00270-1
BUTIMERINA + CLORETO DE CETILPIRIDÍNIO + CLOROTI-
MOL + PAPAÍNA
C I C AT R I Z A N T E S
CICATRON 25992.003674/66 12/2004
COMERCIAL 1.0270.0006.002-7 48 Meses
300 MG/G PO TOP CT FR PLAS OPC X 30 G
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0270.0006.003-5 48 Meses
100 MG/G POM DERM CT BG X 30 G
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0270.0006.005-1 48 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC X 100 ML
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0270.0006.006-1 48 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC X 50 ML
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0270.0006.007-8 48 Meses
300 MG/G PO TOP CT FR PLAS OPC X 10 G
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
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COMERCIAL 1.2352.0214.013-0 24 Meses
5 MG COM REV BL AL/AL X 30
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.2352.0214.014-9 24 Meses
5 MG COM REV BL AL/AL X 60
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.2352.0214.015-7 24 Meses
5 MG COM REV BL AL PLAS INC X 10
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.2352.0214.016-5 24 Meses
5 MG COM REV BL AL PLAS INC X 30
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.2352.0214.017-3 24 Meses
5 MG COM REV BL AL PLAS INC X 60
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00047-2
MESILATO DE DOXAZOSINA
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
DOXURAN 25351.389083/2006-10 03/2013
COMERCIAL 1.0047.0447.005-3 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.006-1 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.007-1 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.008-8 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.009-6 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.010-1 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 80 (EMB FRAC)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.011-8 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 120 (EMB FRAC)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.012-6 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 140 (EMB FRAC)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
COMERCIAL 1.0047.0447.013-4 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB FRAC)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. 1.00191-9
CLORIDRATO DE HIDROXIZINA
ANTIALERGICOS
HIXIZINE 25000.011176/98-41 06/2014
COMERCIAL 1.0191.0256.001-1 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0191.0256.005-2 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0191.0256.006-0 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
UCI - FARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00550-9
CLORIDRATO DE SERTRALINA
ANTIDEPRESSIVOS
SERONIP 25000.019700/99-21 12/2009
COMERCIAL 1.0550.0129.003-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
DIPIRONA SÓDICA + CAFEÍNA + CITRATO DE ORFENADRI-
NA
RELAXANTES MUSCULARES CENTRAIS-ASSOCIACOES ME-
D I C A M E N TO S A S
BIOFLEX 25351.707931/2008-49 04/2015
COMERCIAL 1.0497.1374.001-7 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG SOL OR CT FR PLAS OPC X 10
ML
1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.0497.1374.002-5 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT STRIP X 148
1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.0497.1374.003-3 24 Meses
300 MG + 50 MG+ 35 MG COM CT STRIP X 100

1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.0497.1374.004-1 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT STRIP X 16
1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.0497.1374.005-1 24 Meses
300 MG + 50 MG + 35 MG COM CT STRIP X 12
1986 SIMILAR - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - EMPRESA
VALEANT FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 1.00575-6
HIDROQUINONA
DESMELANIZANTES
Referência - CLARIPEL 25351.013171/00-78 04/2016
COMERCIAL 1.0575.0054.001-1 24 Meses
40 MG/G CREM DERM CT BG AL X 15 G
SOLAQUIN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0575.0054.002-1 24 Meses
40 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30 G
SOLAQUIN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0575.0054.003-8 24 Meses
40 MG/G CREM DERM CT BG AL X 45 G
SOLAQUIN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0575.0054.004-6 24 Meses
40 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G
SOLAQUIN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ARISTON INDÚSTRIAS QUÍMICAS E FARMACÊUTICAS LTDA
1.08900-9
BUTIMERINA + CLORETO DE CETILPIRIDÍNIO + CLOROTI-
MOL + PAPAÍNA
C I C AT R I Z A N T E S
CICATRON 25351.442040/2011-32 12/2004
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
300 MG/G PO TOP CT FR PLAS OPC X 30 G
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
300 MG/G PO TOP CT FR PLAS OPC X 10 G 05
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC X 50 ML
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
100 MG/G POM DERM CT BG X 30 G
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC X 100 ML
C I C AT R O N
1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
BRASTERAPICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.00038-
1
CLORIDRATO DE CIPROEPTADINA + CLORIDRATO DE TIA-
MINA + RIBOFLAVINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA +
NIACINAMIDA + ÁCIDO ASCÓRBICO
ESTIMULANTES DO APETITE
PETIVIT -BC 25000.005430/92-11 10/2013
COMERCIAL 1.0038.0038.001-0 24 Meses
XPE CT FR VD AMB X 240 ML
PETIVIT BC
1972 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE EXCIPIENTE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CHIESI FARMACÊUTICA LTDA 1.00058-0
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA
A N T I A S M AT I C O S
CLENIL 25991.007237/79 07/2016
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
50 MCG/DOSE SUS NAS CT FR PLAS AMB + INAL X 200
DOSES
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
OMEPRAZOL
ANTIULCEROSOS
OMEPRAMED 25351.027983/01-72 02/2012
1.4381.0063.001-2 24 Meses
10 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
OMEPRAMED
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1.4381.0063.002-0 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 7
OMEPRAMED
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
1.4381.0063.003-9 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
OMEPRAMED
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.4381.0063.004-7 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 28
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.4381.0063.005-5 24 Meses
20 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 462
OMEPRAMED
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 14
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 7
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.291, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir cancelamento de registro do medicamento
por transferência de titularidade, solicitação de transferência de ti-
tularidade de registro, alteração de excipiente, inclusão de nova apre-
sentação comercial, renovação de registro de medicamento, inclusão
de nova concentração já registrada no país, indeferimento parcial,
alteração de local de fabricação do medicamento de liberação con-
vencional e inclusão de local de embalagem primária, conforme re-
lação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
ARISTON INDS QUIMS FTCAS LTDA 1.00270-1
BUTIMERINA + CLORETO DE CETILPIRIDÍNIO + CLOROTI-
MOL + PAPAÍNA
C I C AT R I Z A N T E S
CICATRON 25992.003674/66 12/2004
COMERCIAL 1.0270.0006.002-7 48 Meses
300 MG/G PO TOP CT FR PLAS OPC X 30 G
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0270.0006.003-5 48 Meses
100 MG/G POM DERM CT BG X 30 G
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0270.0006.005-1 48 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC X 100 ML
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0270.0006.006-1 48 Meses
10 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC X 50 ML
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0270.0006.007-8 48 Meses
300 MG/G PO TOP CT FR PLAS OPC X 10 G
C I C AT R O N
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
40 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 504 (EMB
HOSP)
1979 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA CONCENTRAÇÃO JÁ
REGISTRADA NO PAÍS.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CLARIS PRODUTOS FARMACÊUTICOS DO BRASIL LTDA
1.04277-2
CLORIDRATO DE BUPIVACAÍNA
ANESTESICOS LOCAIS
BUPICAN 25351.086415/2005-26 06/2011
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0032.002-7 24 Meses
5 MG/ ML SOL INJ CX 5 AMP VD INC X 4 ML
BUPICAN HEAVY
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0032.003-5 24 Meses
5 MG/ ML SOL INJ CX 1 AMP VD INC X 4 ML
BUPICAN HEAVY
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0032.004-3 24 Meses
5 MG/ ML SOL INJ CX 10 AMP VD INC X 4 ML
BUPICAN HEAVY
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.4277.0032.005-1 24 Meses
5 MG/ ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 4 ML
BUPICAN HEAVY
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LEVOFLOXACINO HEMIDRATADO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
LEVOX 25351.254663/2005-14 01/2011
COMERCIAL 1.4277.0025.001-0 24 Meses
5MG/ML SOL INJ CT FA PLAS INC X 100ML
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.4277.0025.002-9 24 Meses
5MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100ML
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
EMS S/A 1.00235-1
CLORIDRATO DE TETRACICLINA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
TETRAMICIN 25991.003098/82 11/2009
COMERCIAL 1.0235.0228.003-9 24 Meses
5 MG / G POM CT BG AL X 5 G
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0228.004-7 36 Meses
500 MG CAP CT ENV AL X 100
TETRAMICIN
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0228.010-1 36 Meses
500 MG CAP CT BL AL PVDC BR LEITOSO X 12
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0228.012-8 36 Meses
500 MG CAP CT BL AL PVDC BR LEITOSO X 100 (EMB
FRAC)
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0228.015-2 36 Meses
500 MG CAP CT STR X 12
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0228.016-0 36 Meses
500 MG CAP CT STR X 100
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.01688-3
BICARBONATO DE SÓDIO
PRODUTOS PARA HEMODIALISE
BICARBONATO DE SÓDIO 25000.009725/97-63
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses
PO SECO HD CX BOLS PLAS INC X 950 G
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 0000000000 24 Meses
PO SECO HD CX BOLS PLAS INC X 700 G
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL
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 09/2009
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0106.001-5 18 Meses

15 G + 18 G SOL INJ CX BOLSA PVC X 250 ML&nbsp;01
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0106.002-3 18 Meses
15 G + 18 G SOL INJ CX 10 BOLSA PVC X 250 ML
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0041.0106.003-1 18 Meses
15 G + 18 G SOL INJ CX 20 BOLSA PVC X 250 ML
1584 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO - SOLUÇÃO PARENTERAL.
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 1.05423-2
ÁCIDO ACETIL SALICILICO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
SALIPIRIN 25351.015145/2003-15 11/2013
COMERCIAL 1.5423.0034.003-9 24 Meses
500 MG COM CT STRIP X 100 (EMB MULT)
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.5423.0034.004-7 24 Meses
500 MG COM CT STRIP X 500 (EMB HOSP)
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.5423.0034.005-5 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB MULT)
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.5423.0034.006-3 24 Meses
500 MG COM CT STRIP X 200
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00063-7
PIPERACILINA SÓDICA + TAZOBACTAM SÓDICO
PENICILINAS PENICILINASE-RESISTENTES
TAZOCILINA 25351.182435/2002-84 11/2010
COMERCIAL 1.0063.0201.001-1 24 Meses
2 G + 250 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC
TA Z O C I L I N A
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0063.0201.002-1 24 Meses
2 G + 250 MG PO LIOF INJ CX 10 FA VD INC
TA Z O C I L I N A
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0063.0201.003-8 24 Meses
4 G + 500 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC
TA Z O C I L I N A
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0063.0201.004-6 24 Meses
4 G + 500 MG PO LIOF INJ CX 10 FA VD INC
TA Z O C I L I N A
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0063.0201.005-4 24 Meses
4 G + 500 MG PO LIOF INJ CX 50 FA VD INC
TA Z O C I L I N A
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0063.0201.006-2 24 Meses
2 G + 250 MG PO LIOF INJ CX 50 FA VD INC
TA Z O C I L I N A
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIO GLOBO LTDA 1.00535-8
DICLOFENACO POTÁSSICO
A N T I N F L A M ATO R I O S
GLOBAREN 25000.027690/96-81 10/2012
COMERCIAL 0000000000 48 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
DICLOFENACO DIETILAMÔNIO
A N T I N F L A M ATO R I O S
GLOBAREN 25000.027690/96-81 10/2012
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
11,06 MG/G GEL TOP CT BG AL X 60 G
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
DICLOFENACO POTÁSSICO
A N T I N F L A M ATO R I O S
GLOBAREN 25000.027690/96-81 10/2012
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
11,06 MG/G GEL TOP CT BG AL X 60 G (EMB HOSP)
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
PRODOTTI LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA. 1.00858-4
CLORIDRATO DE VERAPAMIL
ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES
Referência - DILACORON 25000.001160/88 09/2008
COMERCIAL 1.0858.0113.001-0 36 Meses
40 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20
VERAPIL CLORIDRATO DE VERAPAMIL
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
TETRACICLINA BASE
CLASSE DAS TETRACICLINAS
Referência - PARENZYME TETRACICLINA 25992.001179/62
08/2010
COMERCIAL 1.0858.0021.004-7 24 Meses
POM OFT BG AL X 5 G
PROCICLINA
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0858.0021.005-5 36 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT BL ALM PLAS INC X 4
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0858.0021.006-3 36 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT 25 BL AL PLAS INC X 4
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0858.0021.007-1 36 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT BL ALM PLAS INC X 12
&nbsp;01
PROCICLINA
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
CLORIDRATO DE TETRACICLINA
CLASSE DAS TETRACICLINAS
Referência - PARENZYME TETRACICLINA 25992.001179/62
08/2010
COMERCIAL 1.0858.0021.008-1 36 Meses
250 MG CAP GEL DURA CT 8 BL AL PLAS INC X 12
PROCICLINA
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
TETRACICLINA BASE
CLASSE DAS TETRACICLINAS
Referência - PARENZYME TETRACICLINA 25992.001179/62
08/2010
COMERCIAL 1.0858.0021.009-8 24 Meses
25 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB 60 ML
PROCICLINA
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
BENZILPENICILINA POTÁSSICA
PENICILINA G E DERIVADOS (BENZILPENICILINAS)
PENICILINA G POTASSICA 25992.017095/69 01/2011
COMERCIAL 1.0858.0037.001-0 24 Meses
1000000 UI PO EXT INJ CX X FA
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0858.0037.002-8 24 Meses
5000000 UI PO EXT INJ CX XFA
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0858.0037.003-6 24 Meses
10000000 UI PO EXT INJ CX X FA
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00047-2
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM
HIPNOTICOS
Referência - STILNOX 25351.191004/2002-17 09/2013
COMERCIAL 1.0047.0392.001-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0047.0392.002-0 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0047.0392.003-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0047.0392.004-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0047.0392.005-5 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0047.0392.006-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB HOSP)
10142 GENÉRICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.292, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X, do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, 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 08 de
maio de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os re-
quisitos de Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, re-
solve:

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.

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

Razão social: Novum Pharmaceutical Research Services
Endereço: 5900 Penn Avenue, Pennsylvania
Cidade: Pittsburgh PAÍS: Estados Unidos
Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência
Etapas Realizadas: Clinica e Estatistica

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.293, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir registro de medicamento, conforme relação
anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
EMS S/A 1.00235-1
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
Referência - YASMIN 25351.565273/2010-91 09/2016
COMERCIAL 1.0235.1045.001-0 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT 3 BL AL PLAS OPC X 21
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0235.1045.002-9 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 21
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
EMS SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
Referência - YASMIN 25351.602691/2010-45 09/2016
COMERCIAL 1.3569.0642.001-6 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT 3 BL AL PLAS OPC X 21
D A LY N E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.3569.0642.002-4 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 21
D A LY N E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
Referência - YASMIN 25351.602635/2010-41 09/2016
COMERCIAL 1.0583.0737.001-9 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 21
LIARA
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0583.0737.002-7 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT 3 BL AL PLAS OPC X 21
LIARA
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
Referência - YASMIN 25351.615676/2010-39 09/2016
COMERCIAL 1.0583.0738.001-4 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 21
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0738.002-2 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT 3 BL AL PLAS OPC X 21
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.294, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Indeferir registro de medicamento, conforme relação
anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA MELCON DO BRASIL LTDA
1.05589-7
GESTODENO + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
Referência - MINESSE 25351.634001/2009-19
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
0,06 MG + 0,015 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 72
M E LY S S E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
0,06 MG + 0,015 MG COM REV CX BL AL PLAS INC X 480
(EMB HOSP)
M E LY S S E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
0,06 MG + 0,015 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 48
M E LY S S E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
0,06 MG + 0,015 MG COM REV CX BL AL PLAS INC X 1200
(EMB HOSP)
M E LY S S E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
0,06 MG + 0,015 MG COM REV CX BL AL PLAS INC X 600
(EMB HOSP)
M E LY S S E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses
0,06 MG + 0,015 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 24
M E LY S S E
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
ZYDUS HEALTHCARE BRASIL LTDA 1.05651-0
ÁCIDO VALPRÓICO
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - DEPAKENE 25351.380028/2009-59
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
250 MG CAP GEL MOLE CT FR PLAS OPC X 25
Z Y VA L
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.269, DE 22 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da Re-
pública, publicado no DOU de 1º de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 787 de 09 de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º. Indeferir o Pedido de Renovação de Autorização
Especial para Empresas de Medicamentos, constantes no anexo desta
Resolução.

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

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

EMPRESA: RICARDO ROCCO PEREIRA FARMÁCIA DE MA-
NIPULAÇÃO ME
ENDEREÇO: RUA BARÃO DE JUNDIAÍ, N° 183
BAIRRO: LAPA CEP: 05073010 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 08.781.493/0001-56
PROCESSO: 25351.212731/2008-11
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indefiro a petição, com base no
artigo 2º, parágrafo 2º, Item II, parágrafo único, da Resolução RDC nº
204/2005. A empresa não encaminhou a documentação necessária:
Cópia da licença sanitária atualizada descrevendo a capacidade da
empresa para a manipulação de substâncias sujeitas a controle es-
pecial ou declaração, relatório de inspeção, auto de vistoria ou qual-
quer outro documento emitido pela Vigilância Sanitária Local que
ateste a capacidade para a manipulação de substâncias sujeitas ao
controle especial.
EMPRESA: DANILO GRANIERO DE FARIA - ME
ENDEREÇO: RUA ABILIO SOARES, Nº 326
BAIRRO: PARAÍSO CEP: 04005001 - SÃO PAULO/SP
CNPJ: 02.837.744/0001-90
PROCESSO: 25351.215937/2006-22
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indefiro a petição com base nos
artigos 6º e 11 da RDC nº 204/2005. A empresa não cumpriu ple-
namente com a exigência formulada sob o número de notificação
140262/11. Não foi apresentado o Relatório de inspeção atualizado
com parecer conclusivo emitido pela visa local informando se a
farmácia encontra-se apta a exercer a atividade de manipulação de
substâncias sujeitas a controle especial - Portaria 344/98.
EMPRESA: CIBELE ALESSANDRA BOTEGA - ME
ENDEREÇO: RUA MANOEL LEÃO REGO , 581
BAIRRO: CENTRO CEP: 19970000 - PALMITAL/SP
CNPJ: 05.459.792/0001-80
PROCESSO: 25351.044952/2003-37
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indefiro a petição, com base no
artigo 2º, parágrafo 2º, Item II, parágrafo único, da Resolução RDC nº
204/2005. A empresa não encaminhou a documentação necessária:
Cópia da licença sanitária atualizada descrevendo a capacidade da
empresa para a manipulação de substâncias sujeitas a controle es-
pecial ou declaração, relatório de inspeção, auto de vistoria ou qual-
quer outro documento emitido pela Vigilância Sanitária Local que
ateste a capacidade para a manipulação de substâncias sujeitas a
controle especial.
EMPRESA: BOZZOLA & BOZZOLA LTDA. -ME
ENDEREÇO: RUA SIQUEIRA CAMPOS, N. 2456
BAIRRO: BOA VISTA CEP: 15025055 - SÃO JOSÉ DO RIO PRE-
TO / S P
CNPJ: 67.769.075/0001-02
PROCESSO: 25351.221240/2010-41
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indefiro a petição, com base no
artigo 2º, parágrafo 2º, Item II, parágrafo único, da Resolução RDC nº
204/2005. A empresa não encaminhou a documentação necessária:
Cópia da licença sanitária atualizada.
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