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SUPER CLEAN EVOLUTION CONSTRUÇÃO
LIMPA PISOS SUPER EVOLUTION CONSTRUÇÃO 1 L, 2L,
5L25351.390010/2011-50 3.1713.0019.001-1
INSTITUCIONAL 10/2016
FRASCO DE PLÁSTICO TRANSLÚCIDO + CAIXA DE PAPE-
LAO 24 Meses
3203018 DETERGENTE PROFISSIONAL DESINCRUSTANTE
ÁCIDO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
UNIPLASTICO IND. E COM. DE PLASTICOS LTDA 3.01781-9
ÁGUA SANITÁRIA MAX 1000 USELIMP
25351.382584/2011-46 3.1781.0041.001-3
DOMICILIAR 10/2016
FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO 6 Me-
ses
3103033 ÁGUA SANITÁRIA
3871 Registro de Produto de Risco 2 - Água Sanitária
ÁGUA SANITÁRIA MAX 1000 USELIMP
25351.382584/2011-46 3.1781.0041.002-1
DOMICILIAR 10/2016
FRASCO DE PLASTICO OPACO COM VALVULA DOSADORA +
CAIXA DE PAPELAO 6 Meses
3103033 ÁGUA SANITÁRIA
3871 Registro de Produto de Risco 2 - Água Sanitária
ÁGUA SANITÁRIA MAX 1000 USELIMP
25351.382584/2011-46 3.1781.0041.003-1
DOMICILIAR 10/2016
BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO 6 Me-
ses
3103033 ÁGUA SANITÁRIA
3871 Registro de Produto de Risco 2 - Água Sanitária

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.647, DE 14 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 25 de março de 2009 do Presidente da República,
publicado no DOU de 26 de março de 2009 e a Portaria GM/MS n°
1.269, de 1° de junho de 2011, tendo em vista o disposto 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 cancelamento de registro do medicamento por
transferência de titularidade, solicitação de transferência de titula-
ridade de registro, inclusão de novo acondicionamento, inclusão de
nova apresentação comercial, retificação de publicação- ANVISA,
cancelamento de registro da apresentação do medicamento e sus-
pensão temporária de fabricação, 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
ARISTON INDS QUIMS FTCAS LTDA 1.00270-1
GLUCONATO DE CÁLCIO
REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PAREN-
TERAL
GLUCONATO DE CALCIO 25991.003392/81 04/2012
COMERCIAL 1.0270.0036.001-7 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CX AMP VD INC X 10 ML
Não informado
1883 ESPECÍFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0270.0036.002-5 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML
Não informado
1883 ESPECÍFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0270.0036.003-3 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10 ML
Não informado
1883 ESPECÍFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
ARISTON INDÚSTRIAS QUÍMICAS E FARMACÊUTICAS LTDA
1.08900-9
GLUCONATO DE CÁLCIO
REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PAREN-
TERAL
GLUCONATO DE CALCIO 25351.388972/2011-14 04/2012
RESTRITO A HOSPITAIS 1.8900.0041.001-4 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10 ML
Não informado
1876 ESPECÍFICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
BIO MACRO LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA 1.03346-
4
MALEATO DE ENALAPRIL

A N T I - H I P E RT E N S I V O S
FLOSSOTEC 25351.477405/2005-04 11/2012
COMERCIAL 1.2940.0020.001-4 24 Meses
05 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.2940.0020.002-2 24 Meses
20 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.2940.0020.003-0 24 Meses
10 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
FARMOQUÍMICA S/A 1.00390-6
FERRO
ANTIANEMICOS SIMPLES
ULTRAFER 25351.167896/2005-70 08/2015
COMERCIAL 1.0390.0172.003-2 24 Meses
10 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 40 ML + CP MED
Não informado
1909 ESPECÍFICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.0390.0172.004-0 24 Meses
10 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + CP MED
Não informado
1909 ESPECÍFICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.0390.0172.005-9 24 Meses
10 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 40 ML + CP MED
Não informado
1909 ESPECÍFICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.0390.0172.006-7 24 Meses
10 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED
Não informado
1909 ESPECÍFICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
ÁCIDO ACETILSALICILSALICÍLICO + CARBONATO DE MAG-
NÉSIO + GLICINATO DE ALUMÍNIO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
SOMALGIN CARDIO 25000.034767/96-24 02/2013
COMERCIAL 1.0583.0216.011-3 36 Meses
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL
AL PVDC LEIT X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.016-4 36 Meses
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL
AL / AL X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.019-9 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT BL
AL PVDC LEIT X 4
SOMALGIN CARDIO
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.020-2 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 4 BL
AL PVDC LEIT X 8
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.021-0 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT BL
AL PVDC LEIT X 10
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.022-9 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL
AL PVDC LEIT X 10
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.023-7 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL
AL PVDC LEIT X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.024-5 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT BL
AL / AL X 4
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.025-3 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT BL
AL / AL X 10
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0583.0216.026-1 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL
AL / AL X 10
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.027-1 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL
AL / AL X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.031-8 36 Meses
200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL AL
PVDC LEIT X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.035-0 36 Meses
200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL AL
/ AL X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
ÁCIDO ACETIL SALICILICO + CARBONATO DE MAGNÉSIO +
GLICINATO DE CÁLCIO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
SOMALGIN CARDIO 25000.034767/96-24 02/2013
COMERCIAL 1.0583.0216.040-7 36 Meses
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT STR AL
X 32
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.041-5 36 Meses
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT STR AL
X 120
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
SULFATO DE NEOMICINA + TRIANCINOLONA ACETONIDA +
GRAMICIDINA + NISTATINA
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
Referência - OMCILON A 25351.236477/2010-01 03/2015
COMERCIAL 1.7287.0116.001-2 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT BG AL X 10 G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.002-0 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT 50 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.003-9 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT BG AL X 15 G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.004-7 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT 50 BG AL X 15 G (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.005-5 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT BG AL X 30 G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.006-3 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT 50 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
D E S L O R ATA D I N A
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS
Referência - Desalex 25351.222706/2008-37 03/2014
COMERCIAL 1.6773.0082.005-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.6773.0082.006-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
NATIVITA IND. COM. LTDA. 1.04761-3
CLORIDRATO DE AMBROXOL
EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
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SUPER CLEAN EVOLUTION CONSTRUÇÃO
LIMPA PISOS SUPER EVOLUTION CONSTRUÇÃO 1 L, 2L,
5L25351.390010/2011-50 3.1713.0019.001-1
INSTITUCIONAL 10/2016
FRASCO DE PLÁSTICO TRANSLÚCIDO + CAIXA DE PAPE-
LAO 24 Meses
3203018 DETERGENTE PROFISSIONAL DESINCRUSTANTE
ÁCIDO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
UNIPLASTICO IND. E COM. DE PLASTICOS LTDA 3.01781-9
ÁGUA SANITÁRIA MAX 1000 USELIMP
25351.382584/2011-46 3.1781.0041.001-3
DOMICILIAR 10/2016
FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA DE PAPELAO 6 Me-
ses
3103033 ÁGUA SANITÁRIA
3871 Registro de Produto de Risco 2 - Água Sanitária
ÁGUA SANITÁRIA MAX 1000 USELIMP
25351.382584/2011-46 3.1781.0041.002-1
DOMICILIAR 10/2016
FRASCO DE PLASTICO OPACO COM VALVULA DOSADORA +
CAIXA DE PAPELAO 6 Meses
3103033 ÁGUA SANITÁRIA
3871 Registro de Produto de Risco 2 - Água Sanitária
ÁGUA SANITÁRIA MAX 1000 USELIMP
25351.382584/2011-46 3.1781.0041.003-1
DOMICILIAR 10/2016
BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO 6 Me-
ses
3103033 ÁGUA SANITÁRIA
3871 Registro de Produto de Risco 2 - Água Sanitária

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.647, DE 14 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 25 de março de 2009 do Presidente da República,
publicado no DOU de 26 de março de 2009 e a Portaria GM/MS n°
1.269, de 1° de junho de 2011, tendo em vista o disposto 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 cancelamento de registro do medicamento por
transferência de titularidade, solicitação de transferência de titula-
ridade de registro, inclusão de novo acondicionamento, inclusão de
nova apresentação comercial, retificação de publicação- ANVISA,
cancelamento de registro da apresentação do medicamento e sus-
pensão temporária de fabricação, 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
ARISTON INDS QUIMS FTCAS LTDA 1.00270-1
GLUCONATO DE CÁLCIO
REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PAREN-
TERAL
GLUCONATO DE CALCIO 25991.003392/81 04/2012
COMERCIAL 1.0270.0036.001-7 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CX AMP VD INC X 10 ML
Não informado
1883 ESPECÍFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0270.0036.002-5 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 10 ML
Não informado
1883 ESPECÍFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
RESTRITO A HOSPITAIS 1.0270.0036.003-3 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10 ML
Não informado
1883 ESPECÍFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
ARISTON INDÚSTRIAS QUÍMICAS E FARMACÊUTICAS LTDA
1.08900-9
GLUCONATO DE CÁLCIO
REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PAREN-
TERAL
GLUCONATO DE CALCIO 25351.388972/2011-14 04/2012
RESTRITO A HOSPITAIS 1.8900.0041.001-4 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 10 ML
Não informado
1876 ESPECÍFICO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE
TITULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA)
BIO MACRO LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA 1.03346-
4
MALEATO DE ENALAPRIL

A N T I - H I P E RT E N S I V O S
FLOSSOTEC 25351.477405/2005-04 11/2012
COMERCIAL 1.2940.0020.001-4 24 Meses
05 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.2940.0020.002-2 24 Meses
20 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
COMERCIAL 1.2940.0020.003-0 24 Meses
10 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
FARMOQUÍMICA S/A 1.00390-6
FERRO
ANTIANEMICOS SIMPLES
ULTRAFER 25351.167896/2005-70 08/2015
COMERCIAL 1.0390.0172.003-2 24 Meses
10 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 40 ML + CP MED
Não informado
1909 ESPECÍFICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.0390.0172.004-0 24 Meses
10 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML + CP MED
Não informado
1909 ESPECÍFICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.0390.0172.005-9 24 Meses
10 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 40 ML + CP MED
Não informado
1909 ESPECÍFICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
COMERCIAL 1.0390.0172.006-7 24 Meses
10 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED
Não informado
1909 ESPECÍFICO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE FABRICA-
ÇÃO
GERMED FARMACEUTICA LTDA 1.00583-3
ÁCIDO ACETILSALICILSALICÍLICO + CARBONATO DE MAG-
NÉSIO + GLICINATO DE ALUMÍNIO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
SOMALGIN CARDIO 25000.034767/96-24 02/2013
COMERCIAL 1.0583.0216.011-3 36 Meses
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL
AL PVDC LEIT X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.016-4 36 Meses
81 MG + 24,3 MG + 12,15 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL
AL / AL X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.019-9 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT BL
AL PVDC LEIT X 4
SOMALGIN CARDIO
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.020-2 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 4 BL
AL PVDC LEIT X 8
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.021-0 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT BL
AL PVDC LEIT X 10
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.022-9 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL
AL PVDC LEIT X 10
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.023-7 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL
AL PVDC LEIT X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.024-5 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT BL
AL / AL X 4
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.025-3 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT BL
AL / AL X 10
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.0583.0216.026-1 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 3 BL
AL / AL X 10
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.027-1 36 Meses
162 MG + 48,6 MG + 24,3 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL
AL / AL X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.031-8 36 Meses
200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL AL
PVDC LEIT X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.035-0 36 Meses
200 MG + 60 MG + 30 MG COM REV DUPLA CAM CT 2 BL AL
/ AL X 15
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
ÁCIDO ACETIL SALICILICO + CARBONATO DE MAGNÉSIO +
GLICINATO DE CÁLCIO
ANALGESICOS NAO NARCOTICOS
SOMALGIN CARDIO 25000.034767/96-24 02/2013
COMERCIAL 1.0583.0216.040-7 36 Meses
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT STR AL
X 32
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0583.0216.041-5 36 Meses
100 MG + 30 MG + 15 MG COM REV DUPLA CAM CT STR AL
X 120
Não informado
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
SULFATO DE NEOMICINA + TRIANCINOLONA ACETONIDA +
GRAMICIDINA + NISTATINA
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
Referência - OMCILON A 25351.236477/2010-01 03/2015
COMERCIAL 1.7287.0116.001-2 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT BG AL X 10 G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.002-0 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT 50 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.003-9 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT BG AL X 15 G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.004-7 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT 50 BG AL X 15 G (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.005-5 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT BG AL X 30 G
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.7287.0116.006-3 24 Meses
1 MG/ G + 2,5 MG/ G + 0,25 MG/ G + 100.000 UI/ G POM DERM
CT 50 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.06773-8
D E S L O R ATA D I N A
ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS
Referência - Desalex 25351.222706/2008-37 03/2014
COMERCIAL 1.6773.0082.005-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
COMERCIAL 1.6773.0082.006-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
NATIVITA IND. COM. LTDA. 1.04761-3
CLORIDRATO DE AMBROXOL
EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
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Referência - Mucosolvan® 25351.371469/2007-56 08/2013
COMERCIAL 1.4761.0014.009-3 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT FR PET AMB X 100 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.010-7 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT 80 FR PET AMB X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.011-5 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT FR PET AMB X 120 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.012-3 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT 60 FR PET AMB X 120 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.013-1 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT FR POLIET X 100 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.014-1 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT 80 FR POLIET X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.015-8 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT FR POLIET X 120 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.016-6 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT 60 FR POLIET X 120 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.017-4 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT FR PET AMB X 100 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.018-2 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT 80 FR PET AMB X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.019-0 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT FR PET AMB X 120 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.020-4 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT 60 FR PET AMB X 120 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.021-2 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT FR POLIET X 100 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.022-0 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT 80 FR POLIET X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.023-9 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT FR POLIET X 120 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.024-7 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT 60 FR POLIET X 120 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
MALEATO DE ENALAPRIL
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
FLOSSOTEC 25351.707727/2008-28 11/2012
COMERCIAL 1.0497.1377.001-3 24 Meses
05 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado

1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.0497.1377.002-1 24 Meses
20 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.0497.1377.003-1 24 Meses
10 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.648, DE 14 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 25 de março de 2009 do Presidente da República,
publicado no DOU de 26 de março de 2009 e a Portaria GM/MS n°
1.269, de 1° de junho de 2011, tendo em vista o disposto 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 novo e suspensão
temporária de fabricação, 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
BAYER S.A. 1.07056-8
LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
MIRANOVA 25351.092617/2008-50 07/2016
COMERCIAL 1.7056.0067.001-6 36 Meses
0,10 MG + 0,02 MG DRG CT BL CALEND AL PLAS INC X 21
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.7056.0067.002-4 36 Meses
0,10 MG + 0,02 MG DRG CT BL CALEND AL PLAS INC X 63
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 1.01236-1
telaprevir
ANTIVIROTICOS (INIBE REPLICACAO VIROTICA)
INCIVO 25351.237325/2011-15 10/2016
COMERCIAL 1.1236.3400.001-3 24 Meses
375 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 42
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.1236.3400.002-1 24 Meses
375 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 168
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.649, DE 14 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 25 de março de 2009 do Presidente da República,
publicado no DOU de 26 de março de 2009 e a Portaria GM/MS n°
1.269, de 1° de junho de 2011, tendo em vista o disposto 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 alteração de local de fabricação do me-
dicamento de liberação convencional com prazo de análise, 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 SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
M E T I L D O PA
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
METILPRESS 25351.006328/2003-31 03/2013
COMERCIAL 1.3569.0156.001-4 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
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 1.3569.0156.003-0 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
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 1.3569.0156.007-3 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
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 1.3569.0156.011-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4 01
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 0000000000 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
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 0000000000 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.650, DE 14 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 25 de março de 2009 do Presidente da República,
publicado no DOU de 26 de março de 2009 e a Portaria GM/MS n°
1.269, de 1° de junho de 2011, tendo em vista o disposto 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 alteração de local de fabricação do me-
dicamento de liberação convencional com prazo de análise, 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
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
OXCARBAZEPINA
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
OXCARB 25000.018965/98-49 04/2012
COMERCIAL 1.0497.1213.011-8 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
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
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Referência - Mucosolvan® 25351.371469/2007-56 08/2013
COMERCIAL 1.4761.0014.009-3 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT FR PET AMB X 100 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.010-7 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT 80 FR PET AMB X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.011-5 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT FR PET AMB X 120 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.012-3 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT 60 FR PET AMB X 120 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.013-1 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT FR POLIET X 100 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.014-1 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT 80 FR POLIET X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.015-8 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT FR POLIET X 120 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.016-6 24 Meses
15 MG/5ML XPE INF CT 60 FR POLIET X 120 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.017-4 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT FR PET AMB X 100 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.018-2 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT 80 FR PET AMB X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.019-0 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT FR PET AMB X 120 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.020-4 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT 60 FR PET AMB X 120 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.021-2 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT FR POLIET X 100 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.022-0 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT 80 FR POLIET X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.023-9 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT FR POLIET X 120 ML
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
COMERCIAL 1.4761.0014.024-7 24 Meses
30 MG/5ML XPE AD CT 60 FR POLIET X 120 ML (EMB
HOSP)
Não informado
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
MALEATO DE ENALAPRIL
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
FLOSSOTEC 25351.707727/2008-28 11/2012
COMERCIAL 1.0497.1377.001-3 24 Meses
05 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado

1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.0497.1377.002-1 24 Meses
20 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)
COMERCIAL 1.0497.1377.003-1 24 Meses
10 MG COM REV CT STRIP X 30
Não informado
1995 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (INCORPORAÇÃO DE EMPRE-
SA)

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.648, DE 14 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 25 de março de 2009 do Presidente da República,
publicado no DOU de 26 de março de 2009 e a Portaria GM/MS n°
1.269, de 1° de junho de 2011, tendo em vista o disposto 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 novo e suspensão
temporária de fabricação, 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
BAYER S.A. 1.07056-8
LEVONORGESTREL + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
MIRANOVA 25351.092617/2008-50 07/2016
COMERCIAL 1.7056.0067.001-6 36 Meses
0,10 MG + 0,02 MG DRG CT BL CALEND AL PLAS INC X 21
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
COMERCIAL 1.7056.0067.002-4 36 Meses
0,10 MG + 0,02 MG DRG CT BL CALEND AL PLAS INC X 63
Não informado
1490 MEDICAMENTO NOVO - SUSPENSÃO TEMPORÁRIA DE
FA B R I C A Ç Ã O
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 1.01236-1
telaprevir
ANTIVIROTICOS (INIBE REPLICACAO VIROTICA)
INCIVO 25351.237325/2011-15 10/2016
COMERCIAL 1.1236.3400.001-3 24 Meses
375 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 42
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
COMERCIAL 1.1236.3400.002-1 24 Meses
375 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 168
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.649, DE 14 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 25 de março de 2009 do Presidente da República,
publicado no DOU de 26 de março de 2009 e a Portaria GM/MS n°
1.269, de 1° de junho de 2011, tendo em vista o disposto 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 alteração de local de fabricação do me-
dicamento de liberação convencional com prazo de análise, 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 SIGMA PHARMA LTDA 1.03569-5
M E T I L D O PA
ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
METILPRESS 25351.006328/2003-31 03/2013
COMERCIAL 1.3569.0156.001-4 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
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 1.3569.0156.003-0 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
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 1.3569.0156.007-3 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
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 1.3569.0156.011-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4 01
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 0000000000 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
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 0000000000 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
10247 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.650, DE 14 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 25 de março de 2009 do Presidente da República,
publicado no DOU de 26 de março de 2009 e a Portaria GM/MS n°
1.269, de 1° de junho de 2011, tendo em vista o disposto 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 alteração de local de fabricação do me-
dicamento de liberação convencional com prazo de análise, 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
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
OXCARBAZEPINA
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
OXCARB 25000.018965/98-49 04/2012
COMERCIAL 1.0497.1213.011-8 24 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
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
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