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1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.6614.0001.025-4 36 Meses
162 MCG PO LIOF INJ CT SER VD INC DUPLO COMPART +
DIL X 0,66
REDIPEN
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.6614.0001.026-2 36 Meses
162 MCG PO LIOF INJ CT 4 SER VD INC DUPLO COMPART +
DIL X 0,66 ML
REDIPEN
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.6614.0001.027-0 36 Meses
162 MCG PO LIOF INJ CT 12 SER VD INC DUPLO COMPART +
DIL X 0,66 ML
REDIPEN
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.6614.0001.028-9 36 Meses
202,5 MCG PO LIOF INJ CT SER VD INC DUPLO COMPART +
DIL X 0,66 ML
REDIPEN
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.6614.0001.029-7 36 Meses
202,5 MCG PO LIOF INJ CT 4 SER VD INC DUPLO COMPART
+ DIL X 0,66 ML
REDIPEN
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
COMERCIAL 1.6614.0001.030-0 36 Meses
202,5 MCG PO LIOF INJ CT 12 SER VD INC DUPLO COMPART
+ DIL X 0,66 ML
REDIPEN
1610 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITU-
LARIDADE
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.02110-1
POLISSACARÍDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEU-
MONIAE + POLISSACARÍDEO CAPSULAR DE STREPTOCOC-
CUS PNEUMONIAE + POLISSACARÍDEO CAPSULAR DE
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + POLISSACARÍDEO CAP-
SULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + POLISSACA-
RÍDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + PO-
LISSACARÍDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS PNEUMO-
NIAE + POLISSACARÍDEO CAPSULAR DE STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE
VA C I N A S
VACINA PNEUMOCOCICA 7-VALENTE (CONJUGA-
DA)25351.009912/00-61 02/2011
COMERCIAL 1.2110.0121.001-0 24 Meses
SUS INJ CT FA VD INC X 0,5 ML
Não informado
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0121.002-9 24 Meses
SUS INJ CT 5 FA VD INC X 0,5 ML
Não informado
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0121.003-7 24 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC X 0,5 ML
Não informado
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0121.005-3 24 Meses
SUS INJ CT EST FA VD INC X 0.5 ML + SER + 2 AGULHAS +
2 LENÇOS
Não informado
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0121.006-1 36 Meses
SUS INJ CT C/ 1 EST C/ 1 SER PREENCH X 0,5 ML + 1 AGU
Não informado
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
COMERCIAL 1.2110.0121.007-1 36 Meses
SUS INJ CT C/ 2 EST C/ 5 SER PREENCH X 0,5 ML + 10
AGU
Não informado
1652 PRODUTO BIOLÓGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO

considerando, ainda, a Resolução RDC No- 103, de 8 de maio
de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve:

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.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

Razão social: Axis Clinicals Limited
Endereço: Sy. No. 66(part) & Sy. No. 67 (part), 1-121/1, Miyapur
Cidade: Serilingampally PAÍS: India
Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência
Etapas Realizadas: clínica, analítica, estatística

COMERCIAL 1.0089.0254.003-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
C L I N FA R
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0089.0254.002-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0089.0254.004-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0089.0254.005-0 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0089.0254.006-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0089.0254.007-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0089.0254.008-5 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0089.0254.009-3 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0089.0254.010-7 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0089.0254.011-5 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
NATULAB LABORATÓRIO S.A 1.03841-3
SULFATO DE SALBUTAMOL
B R O N C O D I L ATA D O R E S
BUTALAB 25351.023605/01-83 09/2015
COMERCIAL 1.3841.0019.001-1 24 Meses
0,4 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0019.002-8 24 Meses
0,4 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0019.003-6 24 Meses
0,4 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 150 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0019.004-4 24 Meses
0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0019.005-2 24 Meses
0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0019.006-0 24 Meses
0,4 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0019.007-9 24 Meses
0,4 MG/ML XPE OR CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0019.010-9 24 Meses
0,4 MG/ML XPE OR CX 100 FR PLAS AMB X 100 ML (EMB
HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.3841.0019.011-7 24 Meses
0,4 MG/ML XPE OR CX 100 FR PLAS AMB X 120 ML (EMB
HOSP)
Não informado

RESOLUÇÃO - RE No- 6.060, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação, de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da República, 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,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei No- 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

RESOLUÇÃO - RE No- 6.061, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da República, 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 renovação de registro de medicamento, con-
forme relação anexa;

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

HYPERMARCAS S.A. 1.07287-6
MALEATO DE MEPIRAMINA + HIDRÓXIDO DE ALUMÍNIO +
ÁCIDO ACETILSALICÍLICO + CAFEÍNA
OUTROS PRODUTOS PARA O APARELHO DIGESTIVO E ME-
TA B O L I S M O
ENGOV 25351.192235/2008-25 04/2015
COMERCIAL 1.7287.0036.001-8 48 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM DISP ENV AL POLIET
X 100
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.7287.0036.002-6 48 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM CT TB PLAS POLIET
OPC X 10
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.7287.0036.003-4 48 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM DISP ENV AL POLIET
X 150
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO

RESOLUÇÃO - RE No- 6.062, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da República, 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 cancelamento de registro da apresentação do
documento, renovação de registro de medicamento, inclusão de fa-
bricante do fármaco, retificação de publicação e suspensão temporária
de fabricação, conforme relação anexa;

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

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

MERCK S/A 1.00089-8
S I N VA S TAT I N A
ANTILIPEMICOS
CLINFAR 25351.005603/00-95 05/2015
COMERCIAL 1.0089.0254.001-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
C L I N FA R
1988 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRE-
SENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
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