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1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.2568.0151.005-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.2568.0151.006-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 400 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.2568.0151.007-8 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
IBUPROFENO
A N T I N F L A M ATO R I O S
Referência - MOTRIN 25351.410239/2006-39 10/2013
COMERCIAL 1.2568.0161.004-8 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 160 (EMB
FRAC)
Não informado
1837 GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
COMERCIAL 1.2568.0161.005-6 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB
FRAC)
Não informado
1837 GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
COMERCIAL 1.2568.0161.006-4 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 320 (EMB
FRAC)
Não informado
1837 GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
COMERCIAL 1.2568.0161.007-2 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 400 (EMB
FRAC)
Não informado
1837 GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
C E TO C O N A Z O L
ANTIMICOTICO
Referência - nizoral 25351.434605/2007-26 04/2013
COMERCIAL 1.2568.0192.006-3 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80 (EMB FRAC)
Não informado
1837 GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
COMERCIAL 1.2568.0192.007-1 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120 (EMB FRAC)
Não informado
1837 GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
COMERCIAL 1.2568.0192.008-1 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 240 (EMB FRAC)
Não informado
1837 GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
COMERCIAL 1.2568.0192.009-8 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 320 (EMB FRAC)
Não informado
1837 GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL FRACIONÁVEL
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00047-2
ACICLOVIR
ANTIVIROTICOS
Referência - ZOVIRAX 25351.019006/01-65 07/2012
COMERCIAL 1.0047.0329.001-9 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
1419 GENERICO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0329.003-5 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 25
Não informado
1419 GENERICO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0329.004-3 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS BCO OPC X 30
Não informado
1419 GENERICO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0329.005-1 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS BCO OPC X 35
Não informado
1419 GENERICO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0329.006-1 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS BCO OPC X 40
Não informado
1419 GENERICO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0329.007-8 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS BCO OPC X 70
Não informado

1419 GENERICO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO ME-
D I C A M E N TO
COMERCIAL 1.0047.0329.008-6 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS BCO OPC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
1419 GENERICO - REATIVAÇÃO DE FABRICAÇÃO DO ME-
D I C A M E N TO
AMPICILINA TRIIDRATADA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
Referência - Amplacilina 25351.115377/2006-15 11/2011
COMERCIAL 1.0047.0430.001-8 48 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 12
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
AMPICILINA
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
Referência - Amplacilina 25351.115377/2006-15 11/2011
COMERCIAL 1.0047.0430.002-6 48 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 24
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0430.003-4 48 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 18
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0430.004-2 48 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB
HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0430.005-0 48 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 150 (EMB
HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0430.006-9 48 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB
HOSP)
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTÁSSIO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTO-
SAS
Referência - Clavulin 25351.115407/2006-85 08/2011
COMERCIAL 1.0047.0431.001-3 36 Meses
50 MG/ML + 12,5 MG/ML PÓ P/ SUSP ORAL CT FR VD AMB X
75 ML + COL DOSAD
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0431.002-1 36 Meses
50 MG/ML + 12,5 MG/ML PÓ P/ SUSP ORAL CT FR VD AMB X
100 ML + COL DOSAD
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0431.003-1 36 Meses
25 MG/ML + 6,25 MG/ML PÓ P/ SUSP ORAL CT FR VD AMB X
75 ML + COL DOSAD
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0431.004-8 36 Meses
25 MG/ML + 6,25 MG/ML PÓ P/ SUSP ORAL CT FR VD AMB X
100 ML + COL DOSAD
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0431.005-6 24 Meses
(80+11,4) MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 70 ML +
DOSAD
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0431.006-4 24 Meses
(80+11,4) MG/ML PO SUS OR CX 24 FR VD AMB X 70 ML +
DOSAD
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
COMERCIAL 1.0047.0431.007-2 24 Meses
(80+11,4) MG/ML PO SUS OR CX 48 FR VD AMB X 70 ML +
DOSAD
Não informado
1425 GENERICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICAÇÃO - ANVI-
SA
TORRENT DO BRASIL LTDA 1.00525-3
LOSARTAN POTÁSSICO
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
TORLÓS 25351.016474/01-97 04/2012
COMERCIAL 1.0525.0005.015-3 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL

COMERCIAL 1.0525.0005.016-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Não informado
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 1.00497-7
ÁCIDO ASCÓRBICO
MONOVITAMINAS EXCETO VITAMINA K
BIO-C 25000.034223/96-26 12/2011
COMERCIAL 1.0497.0247.003-1 24 Meses
1 G COM EFEV CT TB AL X 30
Não informado
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.725, DE 21 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento 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 concentração no país,
registro de nova associação no país, registro de medicamento e am-
pliação do prazo de validade, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

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
LABORATÓRIO FARMACÊUTICO DO ESTADO DE PERNAM-
BUCO - LAFEPE 1.00183-1
BENZNIDAZOL
A N T I PA R A S I TA R I O S
LAFEPE BENZNIDAZOL 25351.111801/2006-44
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
12,5 MG COM CX 24 BL AL PVC PVDC AMBAR 10
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
12,5 MG COM CX 24 BL AL PVC CRISTAL X 10
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 36 Meses
12,5 MG COM CS 50 FR VC AMB X 240
Não informado
1315 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVA CONCEN-
TRAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 1.01278-7
PERINDOPRIL ARGININA + BESILATO DE ANLODIPINO
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
COVERAM 25351.635035/2009-88
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 60
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 28
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 7
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 7
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 14
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Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 15
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 7
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 15
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 56
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 15
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 14
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 28
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 56
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 56
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 15
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 60
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 7
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 56
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 14
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 30
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 14
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
10 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 28
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 10 MG COM CT TB PLAS X 60
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 60
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
5 MG + 5 MG COM CT TB PLAS X 28
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
MERCK S/A 1.00089-8
LEVETIRACETAM (MEDICAMENTO SUJEITO A CONTROLE
ESPECIAL)
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
KEPLEV 25351.139470/2011-99
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
1000 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
1000 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
1458 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
NOVO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 1.00068-5
HIDROGENOTARTARATO DE RIVASTIGMINA (MEDICAMEN-
TO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL)
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO

EXELON 25000.013606/97-88 02/2013
COMERCIAL 1.0068.0099.013-1 24 Meses
3,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
EXELON
10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VA L I D A D E
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0068.0099.014-1 24 Meses
3,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 56
EXELON
10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VA L I D A D E
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0068.0099.015-8 24 Meses
4,5 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
EXELON
10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VA L I D A D E
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0068.0099.016-6 24 Meses
6,0 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC/PE/PVDC X 28
EXELON
10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE
VA L I D A D E
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.02110-1
METOCARBAMOL + IBUPROFENO
RELAXANTES MUSCULARES CENTRAIS-ASSOCIACOES ME-
D I C A M E N TO S A S
ADVILFLEX 25351.398661/2011-23
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 24
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 80 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 24 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 60 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 3
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 6
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 36 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 120 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 180 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 2
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 3
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 80 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 90 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 40 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 100 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 180 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 160 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 120 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 160 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 90 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 36 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 4
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 16
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.726, DE 21 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento 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 concessão de registro de insumos farma-
cêuticos ativos, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO
R O TA
VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DESCRIÇÃO
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
ACICLOVIR 25351.009809/2011-93
Rota de Obtenção 001
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIOS LIBRA DO BRASIL S.A. 1.02069-1
ACICLOVIR 25351.009428/2011-60
Rota de Obtenção 001
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
NPA - NÚCLEO DE PESQUISAS APLICADAS LTDA 1.06846-1
CARBONATO DE LÍTIO 25351.008740/2011-13
Rota de Obtenção 001
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
EMS S/A 1.00235-1
SACCHAROMYCES BOULARDII - 17
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
REPOFLOR 25000.000910/97-56 04/2009
COMERCIAL 1.0235.0420.001-6 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0420.002-4 24 Meses
200 MG PO OR CT 4 ENV KRAFT POLIET X 1 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0420.003-2 24 Meses
200 MG PO OR CT 4 SACH X 1G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0420.004-0 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 6
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0420.005-9 24 Meses
200 MG PO OR CT 10 ENV KRAFT POLIET X 1 G (EMB
FRAC)
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.728, DE 21 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento 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 retificação de publicação, renovação de re-
gistro de produto, registro de produto, inclusão de nova apresentação
comercial e alteração do processo de fabricação do princípio ativo,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

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
CSL BEHRING COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS
LTDA 1.00151-0
FATOR IX DE COAGULAÇÃO
FRACOES DO SANGUE OU PLASMA EXCETO GAMAGLOBU-
LINA
BERININ P 25000.004660/98-13 07/2014
COMERCIAL 1.0151.0114.004-9 24 Meses
120 UI/ML PÓ LIOF INJ FA VD INC + DIL X 2,5ML + DISP.
TRANSF. COM FLTR
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0151.0114.005-7 24 Meses
120 UI/ML PÓ LIOF INJ FA VD INC + DIL X 5ML + DISP.
TRANSF. COM FLTR
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0151.0114.006-5 24 Meses
120 UI/ML PÓ LIOF INJ FA VD INC + DIL X 10ML + DISP.
TRANSF. COM FLTR
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
Conjugado de polissacarídeo capsular(PRP) de Haemophillus influen-
zae tipo b e toxóide tetânico, toxóide pertussis, hemaglutinina fi-
lamentosa, pertactina, toxóide tetânico, toxóide diftérico
VA C I N A S
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), Haemophilus
influenzae b (conjugada)25000.028466/98-13 11/2014
COMERCIAL 1.0107.0155.001-8 36 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA VD INC DIL X 0,5 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.727, DE 21 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento 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, conforme relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

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
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01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 3
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 80 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 100 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 90 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 2
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 8
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 40 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 100 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 180 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 4
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 160 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 120 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 160 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 90 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS

01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 36 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT ENV AL POLIET X 4
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 16
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses
500 MG + 200 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40 ( EMB
M U LT )
Não informado
1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSO-
CIAÇÃO NO PAÍS
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.726, DE 21 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento 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 concessão de registro de insumos farma-
cêuticos ativos, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO
R O TA
VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DESCRIÇÃO
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 1.04381-0
ACICLOVIR 25351.009809/2011-93
Rota de Obtenção 001
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
LABORATÓRIOS LIBRA DO BRASIL S.A. 1.02069-1
ACICLOVIR 25351.009428/2011-60
Rota de Obtenção 001
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
NPA - NÚCLEO DE PESQUISAS APLICADAS LTDA 1.06846-1
CARBONATO DE LÍTIO 25351.008740/2011-13
Rota de Obtenção 001
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
EMS S/A 1.00235-1
SACCHAROMYCES BOULARDII - 17
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
REPOFLOR 25000.000910/97-56 04/2009
COMERCIAL 1.0235.0420.001-6 24 Meses
100 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 12
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0420.002-4 24 Meses
200 MG PO OR CT 4 ENV KRAFT POLIET X 1 G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0420.003-2 24 Meses
200 MG PO OR CT 4 SACH X 1G
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0420.004-0 24 Meses
200 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 6
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
COMERCIAL 1.0235.0420.005-9 24 Meses
200 MG PO OR CT 10 ENV KRAFT POLIET X 1 G (EMB
FRAC)
Não informado
1531 PRODUTO BIOLÓGICO - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.728, DE 21 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento 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 retificação de publicação, renovação de re-
gistro de produto, registro de produto, inclusão de nova apresentação
comercial e alteração do processo de fabricação do princípio ativo,
conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

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
CSL BEHRING COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS
LTDA 1.00151-0
FATOR IX DE COAGULAÇÃO
FRACOES DO SANGUE OU PLASMA EXCETO GAMAGLOBU-
LINA
BERININ P 25000.004660/98-13 07/2014
COMERCIAL 1.0151.0114.004-9 24 Meses
120 UI/ML PÓ LIOF INJ FA VD INC + DIL X 2,5ML + DISP.
TRANSF. COM FLTR
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0151.0114.005-7 24 Meses
120 UI/ML PÓ LIOF INJ FA VD INC + DIL X 5ML + DISP.
TRANSF. COM FLTR
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.0151.0114.006-5 24 Meses
120 UI/ML PÓ LIOF INJ FA VD INC + DIL X 10ML + DISP.
TRANSF. COM FLTR
Não informado
1336 PRODUTO BIOLOGICO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 1.00107-1
Conjugado de polissacarídeo capsular(PRP) de Haemophillus influen-
zae tipo b e toxóide tetânico, toxóide pertussis, hemaglutinina fi-
lamentosa, pertactina, toxóide tetânico, toxóide diftérico
VA C I N A S
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), Haemophilus
influenzae b (conjugada)25000.028466/98-13 11/2014
COMERCIAL 1.0107.0155.001-8 36 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA VD INC DIL X 0,5 ML
Não informado
1530 PRODUTO BIOLÓGICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE
PRODUTO NOVO

RESOLUÇÃO - RE Nº 4.727, DE 21 DE OUTUBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento 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, conforme relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

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
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