“onsulta de Produto

9de 12

Validade:

Principio Ativo:
Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA unico:

Conservagao:

Restrigdo de prescrigao:
Restricdo de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao | * ¢ ¢ IRATIVA

500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP POLIET X
10 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Unico:

Conservagao:

Restricao de prescrigdo:
Restrigdo de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao (¢ 1
500 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP PE X
20 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta__produt_o/rconsulta_produ.,.

24 meses
DEXTROSE ANIDRA

[sem dados cadastrados]

- Priméaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Registro:

1177200040091

5

s Rl
& 3|l

/

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica

SOLUGAO INJETAVEL

24 meses

DEXTROSE ANIDRA
[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

N© Apres.

10

Registro:

Data de
Publicacao

27/08/1999

1177200040103

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

N&o

Nao

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

24 meses
DEXTROSE ANIDRA

[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

NO Apres.

11

Registro:

Data de
Publicacao

27/08/1999

1177200040111

10/05/2018 08:5¢
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“onsulta de Produto

11 de 12

Conservagao:

Restricao de prescrigdo:
Restricdo de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentagdo fracionada:

Apresentacgdo " ¢ ¢ INATIVA

50 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 500 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacdo:

Embalagem:

Local de Fabricacao:

Via de Administragao:
IFA tnico:

Conservacao:

Restricao de prescrigdo:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Taria:

Medicamento referéncia:

Apresentacdo fracionada:

Apresentagdo | “ 7 INATIVA

50 MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 250 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacdo:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA unico:

Conservagao:

Restrigdo de prescrigao:
Restrigdo de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produ...

-

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigao Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

N&o

Nao

Forma Farmacéutica NO© Apres. Data.de 2
Publicacao

SOLUCAO INJETAVEL 17 27/08/1999

24 meses Registro: 1177200040170

DEXTROSE ANIDRA

[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

2352

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica NO© Apres. Data.de &
Publicacao

SOLUCAO INJETAVEL 18 27/08/1999

24 meses Registro: 1177200040189

DEXTROSE ANIDRA
[sem dados cadastrados]

- Priméaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
INTRAVENOSA
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

10/05/2018 08:56
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Consulta de Produto

i Minstério da Satde

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta__produ...

Institucional

Nome da Empresa:
CNPJ:

Nome Comercial:
Classe Terapéutica:
Registro:

Processo:

Vencimento do Registro:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ CX 100 AMP POLIET X 01 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricacao:

Via de Administracao:
IFA Unico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ CX 150 AMP POLIET X 01 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA unico:

2 Conservacao:
Restricao de prescricao:
Restricdo de uso:
Destinagao:
Restrito a hospitais:
Tarja:
Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 200 AMP POLIET X 01 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administracao:
IFA Unico:

Conservacgao:

Restricao de prescricao:
Restricdo de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

1 of 14

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servigos Areas de Atuagdo Legislagdo

Detalhe do Produto : AGUA PARA INJECAO

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
01,784.792/0001-03 Autorizagao:
AGUA PARA INJEGAO

DILUENTES E VEICULOS DE MEDICAMENTOS

117720024

25351.281920/2004-00

02/2025

Forma Farmacéutica N© Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 1

24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Peosiesigndt | 9eter
du Baide Regutsdo

1017722

Data de
Publicacao

31/01/2005
1177200240013

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUGAO INJETAVEL 2

24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicagao

31/01/2005
1177200240021

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados |

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica
[sem aaaés cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N©° Apres.
SOLUGAO INJETAVEL 3

24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicagao

31/01/2005
1177200240031

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

. YN | e
.‘2.-:}" £

13/03/2020 09:3:
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Consulta de Produto

Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentagao fracionada:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ CX 300 AMP POLIET X 02 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescricao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ CX 100 AMP POLIET X 03 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Unico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restrigao de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 150 AMP POLIET X 03 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:
Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA unico:

Conservacgao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinag3o:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 200 AMP POLIET X 03 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Jof 14

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto

[sem dados cadastrados]
Comercial
Nao Informado

[sem dados cadastrados |

Néo

Nao

Forma Farmacéutica N©° Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 8

24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicagao

31/01/2005
1177200240080

[sem dados cadastrados|

Fabricantes Internacionais

[sem dades cadastrados ]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica
[sern dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N©° Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 9

24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicagao

31/01/2005
1177200240099

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Néo

Nao

Forma Farmacéutica N© Apres.
SOLUCAQ INJETAVEL 10
24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicacao

31/01/2005
1177200240102

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados ]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N©° Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 11
24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Data de
Publicacao

31/01/2005
1177200240110

/rconsulta_produ...
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Consulta de Produto

SOL INJ CX 200 AMP POLIET X 04 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administracao:
IFA dnico:

Conservagao:

Restricao de prescricao:
Restricao de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 300 AMP POLIET X 04 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restrigao de prescricao:
Restricao de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 100 AMP POLIET X 05 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacgao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescricao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 150 AMP POLIET X 05 ML
Validade:
Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Unico:
Conservagao:

Restricao de prescrigao:

Restricao de uso:
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Publicacao
SOLUGCAO INJETAVEL 15 31/01/2005
24 meses Registro: 1177200240153

AGUA ESTERIL PARA INJEGAO
[sem dados cadastrados]

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricao Médica

[sem dados cadastrados )]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados|

Nao
Nao

St Data de
Forma Farmaceutica NC° Apres. Publicacao
SOLUCAQ INJETAVEL 16 31/01/2005
24 meses Registro: 1177200240161

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

[sem dados cadastrades|

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescrigao Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao
Nao
é Data de
i o
Forma Farmaceutica N© Apres. Publicacio
SOLUCAQ INJETAVEL 17 31/01/2005
24 meses Registro: 1177200240171

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados |

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados |

Nao
Nao
A Data de
i 0
Forma Farmacéutica N©° Apres. Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL 18 31/01/2005
24 meses Registro: 1177200240188

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricao Médica

[sem dados cadastrados]

- %
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Consulta de Produto

Local de Fabricagao:

IFA (Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ CX 90 FR POLIET X 125 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restrigao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentagao fracionada:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ CX 48 FR POLIET X 250 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA tnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentagao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 24 FR POLIET X 500 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA unico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

7 of 14
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Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados |

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dades cadastrados]

Néo

Néo

Forma Farmacéutica N©° Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 25
24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados|

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicagao
31/01/2005
1177200240250

[sem dados cadastradas]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N© Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 26
24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

[sem dados cadastrados ]

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados |

Fabricantes Internacionais

Data de
Publicagao

31/01/2005
1177200240269

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados |

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 27
24 meses Registro:

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicagao

31/01/2005
1177200240277

[sem dados cadastrados ]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastradas]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigao Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

8341
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Consulta de Produto

Via de Administracao:
IFA unico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 24 BOL PLAS TRANS FLEX X
500 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgao fracionada:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ CX 12 BOL PLAS TRANS FLEX X
1000 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administracao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescricao:
Restricao de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 100 BOL PVC X 50 ML
Validade:

Principio Ativo:

Compliemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricacao:

Via de Administracao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

9of 14

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta _produto/rconsuyéa aroilg,..
LA

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricao Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao
Nao
Py, Data de
o
Forma Farmacéutica N° Apres. Publicagio
SOLUCAO INJETAVEL 32 31/01/2005
24 meses Registro: 1177200240323

AGUA PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Primaria - BOLSA DE PLASTICO INCOLOR FLEXIVEL
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricao Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Néo
Nao

F— Data de
Forma Farmacéutica N° Apres. Publicacdo
SOLUCAO INJETAVEL 33 31/01/2005
24 meses Registro: 1177200240331

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

[sem dados cadastrados]

- Primaria - BOLSA DE PLASTICO INCOLOR FLEXIVEL
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricao Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados |

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N© Apres. ::;Ti::;io
SOLUCAO INJETAVEL 34 31/01/2005

24 meses Registro: 1177200240341

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados]

- Primaria - BOLSA PVC
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados|

PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados ]

Nao

Nao

(9] 6
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Consulta de Produto

11 of 14

Conservagao:

Restricao de prescricao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ CX 48 FR PE SIST FECH X 250 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA dr;ico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricdo de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentagao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 24 FR PE SIST FECH X 500 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricacao:

Via de Administragao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinacao:

Restrito a h‘c‘:spitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentagao fracionada:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ) CX 40 FR PE SIST FECH X 250 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricacao:

Via de Administragao:
IFA Unico:

Conservagao:

Restricao de prescricao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 70 FR PE SIST FECH X 100 ML
Validade:

Principio Ativo:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produ...

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N© Apres. g::?l::;io
xR 39 31/01/2005

24 meses Registro: 1177200240390

AGUA PARA INJEGAO

[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados|

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricao Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néo Informado

[sem dados cadastrados ]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N©° Apres. B::i::;io
SOLUGCAQ INJETAVEL 40 31/01/2005

24 meses Registro: 1177200240404

AGUA PARA INJECAO

[sem dados cadastrados |

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados)]

INTRAVENOSO

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescriao Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao
Nao

2z Data de
Forma Farmacéutica N©° Apres. Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL 41 31/01/2005
24 meses Registro: 1177200240412

AGUA PARA INJECAO
[sem dados cadastrados|

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados |

INTRAVENOSO

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricao Médica

[sem dados cacastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao
Nao
Data de
s o o
Forma Farmacéutica N© Apres. Publicacio
SOLUCAQ INJETAVEL 42 31/01/2005
24 meses Registro: 1177200240420

AGUA PARA INJECAO

231
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Consulta de Produto http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta _prodgto/rconsulta produ...

Restrito a hospitais:
Tarja:
Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ CX 200 AMP PE X 10 ML
Validade:

Principio Ativo:
Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao ATIVA

SOL INJ CX 300 AMP PE X 5 ML
Validade:

Principio Ativo:
Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricacao:

Via de Administragao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restrigao de uso:
Destinacgao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentagao fracionada:

Apresentagao | “ ¢

SOL INJ CX 300 AMP POLIET X 05 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administracao:
IFA unico:

Conservagao:

Restricao de prescricao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentagao fracionada:

Apresentagdo | ©

SOL INJ CX 200 AMP POLIET X 10 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apr_e_sentagip:

Embalagem:

13 of 14

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao
Nao
Data de
e i 0
Forma Farmacéutica N©° Apres. Publicacio
SOLUCAQ INJETAVEL 46 31/01/2005 .
24 meses Registro: 1177200240463

AGUA PARA INJECAO
[sem dados cadastrados |

- Primaria - AMPOLA DE POLIETILENO INCOLOR
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

U343

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados|

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados |

Nao
Néo

FI— Data de
Forma Farmacéutica N©° Apres. Publicacio
SOLUCAQ INJETAVEL 47 31/01/2005
24 meses Registro: 1177200240471

AGUA PARA INJECAO

[sem dados cadastrados ]

- Primaria - AMPOLA DE POLIETILENO INCOLOR
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescricao Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados ]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica NO Apres. gtall‘jird:géo
SOLUCAO INJETAVEL 20 31/01/2005

24 meses Registro: 1177200240201

AGUA ESTERIL PARA INJECAO
[sem dados cadastrados |

- Primaria - AMPOLA DE POLIETILENO INCOLOR
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados ]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
PARENTERAL(INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA)
Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica
[sem dados cadastrados |
Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N©° Apres. g::l::;io
SOLUGCAO INJETAVEL 22 31/01/2005

24 meses Registro: 1177200240226

AGUA ESTERIL PARA INJECAO

[sem dados cadastrados]

- Primaria - AMPOLA DE POLIETILENO INCOLOR

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

13/03/2020 09:3
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Consulta de Produto

1 of'5

e Ministério da Satde

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produ...

:

o Bgéecia Nacionst

o B de Vigildncia Sanitaria

IO BTG i |

-E Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacdo Legislagdo

Detalhe do Produto : SOLUGAO RINGER COM LACTATO

Nome da Empresa:
CNPJ:

Nome Comercial:
Classe Terapéutica:
Registro:

Processo:

Vencimento do Registro:

Apresentacao ATIVA

SOL INJ IV CX 24 FR PLAS TRANS SIST
FECH X 500 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA dnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgao fracionada:

Apresentagdo ATIVA

SOL INJ IV CX 12 FR PLAS TRANS SIST
FECH X 1000 ML

Validade:
Principio Ativo:
Complemento Diferencial da

Apresentagdo:

Embalagem:

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
01.784.792/0001-03

SOLUGAO RINGER COM LACTATO
REPOSICAQ HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PARENTERAL
117720005

25000.006765/92-67

06/2023

Autorizagado:

Forma Farmacéutica NO© Apres.
SOLUGAO INJETAVEL 4
24 meses Registro:

CLORETO DE SODIO
CLORETO DE POTASSIO
cloreto de calcio diidratado
LACTATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

- Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

. f'3-;\
L3

Pratisaional Boetur
de Baude  Reaulade

1017722

Data de
Publicagao

10/07/2000

1177200050044

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Nao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N© Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 5
24 meses Registro:

cloreto de calcio diidratado
CLORETO DE POTASSIO
CLORETO DE SODIO
LACTATO DE SODIO

[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA

Data de
Publicacao

10/07/2000

1177200050052

30/07/2018 10:24
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

2

ISSN 1677-7042 Ne 172, terca-feira, 8 de setembro de 2020

Fabricante Gyrus Medical Limited

Endereco. Fortran Road, St. Mellons, CF3 OLT, Cardiff - Reine Unido.

Soficitante: Johnson & Johnson do Brasil IndUstria e Comércio de Produtos para Salde Ltda
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagdo de Funcicnamento: 8.01.459-0 Expediente: 0964301/20-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos de uso médico da classe il

Fabricante: H.S. Hospital Service S.P.A.

Endereco: Via Angela Vacchi 32/34 - Aprilia (LT) - 04011 - Itélia.

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ:
04.718.143/0001-94.

Autorizacdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 1294857/20-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe il

Fabricante: ] World Co., Ltd.

Enderego: 101, 79, Uiryodanji-gil, Okcheon-eup, Okcheon-gun - Chungcheongbuk-do,
29055, Republic of Korea

Solicitante: TKL Importagéo e Exportagdo de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda. CNPJ:
07.415.627/0001-52

Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.880-9 Expediente: 2652488/20-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV,

Fabricante: Martech Medical Products.

Enderego: Calle Mercurio N46 - Parque Industrial Mexicali 1 - Mexicali - Baja California,
Meéxico

Solicitante: Laboratérios B. Braun S/A. CNPJ: 31.673.254/0001-02

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.369-9 Expediente: 2294412/19-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de Uso Médico da Classe Ill e iV.

Fabricante: Medartis AG

Enderego: Hochhergerstrasse, 60 E, Basel, 4057, Suica

Solicitante: Medartis Importagdo e Exportagdo Ltda. CNPJ: 07.021.336/0001-80
Autorizagdo de Funcionamento: 8.02.718-1 Expediente: 3258160/19-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico das classes Il e IV,

Fabricante: NPA de México S. de R.L. de C.V.

Endereco: Blvd. Héctor Terdn Terdn n. 20662-C, Col
Califernia, 22465, México

Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indistria e Comércio de Produtos para Saude Ltda
CNPJ: 54.516.661/0001-01

Autorizagio de Funcionamento: 8.01459-0 Expediente: 2023325/20-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais e equipamentos de uso médico da classe Il

Murua Oriente, Tijuana, Bajas

Fabricante: Pharmaplast S.A.E.

Enderego: Amria Free Zone 23512, Alexandria - 31611, Egito
Solicitante: Missner & Missner Ltda CNPJ: 03.225.411/0001-73
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.033-0 Expediente: 2485716/20-0
Certificado de Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso médico das classes Iil @ IV.

Fabricante: PFM Medical Mepro GmbH.

Endereco: Am So-terberg 4, Nonnweiler-Otzenhausen, 66620 Saarland, Alemanha.
Solicitante: CMS Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ: 03.301.390/0001-28
Autorizagéo de Funcionamento: 8.00.653-2 Expediente: 2470290/20-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso Médico da classe IV.

Fabricante: The Female Health Company (M) SDN BHD

Enderego: N° 1A. Jalan Cj.1/4 Kawasan Perindustrian Cheras Jaya, Balakong, Selangor
43200

Solicitante: Semina Industria e Comércio Ltda CNPJ: 55.163.042/0001-35

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.286-1 Expediente: 3258201/19-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe Iil.

RESOLUCAO-RE N2 3.403, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Produtos para a Saude, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexc a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagéo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Loktal Medical
59.844.662/0001-90
Endereco: Avenida Trona Constanzo, 156, Caxingui, Sdo Paulo - SP CEP: 05516-020
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.626-1 Expediente: 3296102/19-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Equipamentos de Uso Médico da Classe |Il.

Electronics Industria e Comércio Ltda - EPP CNPJ

Fabricante: Myralis IndUstria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 17.440.261/0001-25

Endereco: Avenida Rogelia Gallardo Alonso, 650, Distrito Industrial, Aguai - SP CEP: 13860-
000

Autorizagdo de Funcionamento: 8.10.851-3 Expediente: 0282957/18-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de Uso Médico da Classe IV.

RESOLUCAO-RE N2 3.412, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuicdes
que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento interno aprovado pela
Resolugdc de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resclugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento por meio de sua renovagéo automatica.

Art. 22 A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA: BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA (TDA. -
AUTORIZ/MS: 1069773 - AE: 1133141

ENDERECO: RODOVIA ANTONIO HEIL, S/N, KM 4, PARTE 1
MUNICIPIO: ITAJAI - UF:. SC - EXPEDIENTE: 0527022/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAC E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUGAO-RE N2 3.413, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

CNPJ: 07.718.721/0004-23 -

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicSes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo
RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo por meio de sua renovacdo automdtica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 32 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0009-86 - AUTORIZ/MS:
1001188

ENDERECO: Rua bardo do rio branco 927

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0669958/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Sélidos ndo estéreis (Granel): Cépsulas; Pos

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. - CNPJ: 59.748.983/0001-14 -
AUTORIZ/MS: 1057211

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA KM 154

MUNICIPIO: SAO JOSE DOS CAMPOS - UF: SP_- EXPEDIENTE: 0762661/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Adesivos

EM > NDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 01.784.792/0001-03 -
AUTORIZ/MS: 1017722

ENDERECO: AVENIDA THUMBERGIA, QUADRA K, LOTE 01

MUNICIPIO: APARECIDA DE GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0604265/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolucBes Parenterais de Grande Volume com Esterilizacdo Terminal; SolugGes Parenterais
de Pequeno Volume com Esterilizacdo Terminal

IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA -

EMPRESA:
00.376.959/0001-26 - AUTORIZ/MS: 1035312

ENDERECO: av jose loureiro da silva 1211

MUNICIPIO: CAMAQUA - UF: RS - EXPEDIENTE: 0514781/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos néo estéreis:
Pos

Liquidos ndo estéreis: Emulsdes; Oleos; Solugdes; Suspensdes; Xampus; Xaropes

CNPJ:

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0019-65 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: Rodovia BR 262, KM 02

MUNICIPIO: VITORIA - UF: ES - EXPEDIENTE: 0043953/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA(;AO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem priméria): Gases Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: ABBVIE INC. i
ENDERECO: 1 N WAUKEGAN ROAD, NORTH CHICAGO, ILLINOIS, 60064 - PAIS: ESTADCS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0005

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(s): 0762710/_20—9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Solugdes

EMPRESA FABRICAN ANOFI-AVENTIS DE MEXICO, S.A. DE C.V.

ENDERECO: ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA N2 02. COL. ZONA INDUSTRIAL OCOYOACAC, C.P.
52740, EDO. DE MEXICO - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO: A.0559

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588,595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0115842/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: 56lidos ndo estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Supositérios

RESOLUCAO-RE N2 3.414, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspeg¢do e Fiscalizacdo Sanitéria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdc de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuigdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislacdo vigente, para a drea de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Arrnazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificacio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO
EMPRESA: boiron medicamento homeopdticos ltda -
AUTORIZ/MS: 1069162
ENDERECO: AV. RIBEIRAO DOS CRISTAIS

MUNICIPIO: CAJAMAR - UF: SP - EXPEDIENTE: 0791133/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAC E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

CNPJ: 07.498.711/0003-49 -

RESOLUCAC-RE N2 3.415, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicbes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2¢ A presente Certificacio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIC PONCIANO GOMES

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov i html, pelo cédigo 051

@
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GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCAO-RE N° 1.446, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribuigdo que lhe
foi conferida pelo art. 1° I da Portaria n° 598, de 10 de abril de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve

Art.1° Defenir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos conforme relagdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 372918
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO
CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETICAO
CELLERA FARMACEUTICA S.A. 33.173.097/0002-74
LUTEINA E ZEAXANTINA DA FLOR DE TAGETES ERECTA
ENRIQUECIDAS COM VITAMINAS C, E, COBRE E ZINCO EM
CAPSULAS INDAIATUBA/SP
25351.481740/2014-51 6.7222.0001.001-6
CELULOSICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
PLASTICA 24 Meses
VIDRO 24 Meses
SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGACAO DE PROP. FUNC. E/OU DE SAUDE 02/2020
451 Alteragdo do Nome / Designagdo do Produto
454 Alteragdo de Formula do Produto
456 Alteragdo de Rotulagem

CLINOAGE INDU: A DE PRODUTOS NATURAIS E
ALIMENTICIOS EIRELI ME 24 264 443/0001-58

BERINJELA EM CAPSULAS LONDRINA/PR
25351.355376/2017-74 6.7370.0011.001-5

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
CLINOAGE / CLINOMAX / FIOX / RAIOVITA

LA VIDA / THEMAX / DISTRIVIDA / NATULON

LONNATURE / JEBONI / NUTRICEITO / NUTRIZ

AZFITO / FITOFLY / RBS / HERVALIKE

4034 Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL

COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 00.413.925/0001-
64

LUTEINA COM VITAMINA E, C, SELENIO E ZINCO EM
CAPSULAS. COTIA/SP
25351.166445/2017-05 6.6095.0011.001-2
METALICA 24 Meses
CELULOSICA 24 Meses
ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE 06/2023
MARCAS INCLUIDAS: OFTVIT / NESH LUTEIN / NESH VIT
LUTEIN / VIT LUTEIN
MARCA NAO APROVADA' NESH VISION
4045 Registro de Alimentos com Alegagdes de Propriedade Funcional
¢/ou de Saude - NACIONAL
DANONE LTDA. 23.643.315/0115-10
ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO
ENTERAL OU ORAL CHINA
25004.110069/2011-38 6.6577.0095.001-4
PLASTICA 12 Meses
METALICA 12 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 06/2022
NUTRISON PROTEIN PLUS FB / NUTRISON PROTEIN PLUS
MF / NUTRISON PROTEIN PLUS MULTIFIBER / NUTRISON
PROTEIN PLUS MULTI FIBER
457 Inclusdo de Marca

LIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO
ENTERAL OU ORAL CHINA
25004.110069/2011-38 6.6577.0095.002-2
VIDRO 15 Meses
ALIMENTOS PARA NUTRICAQ ENTERAL 06/2022
NUTRISON PROTEIN PLUS FB / NUTRISON PROTEIN PLUS
MF / NUTRISON PROTEIN PLUS MULTIFIBER / NUTRISON
PROTEIN PLUS MULTI FIBER
457 Inclusdo de Marca
ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO
ENTERAL OU ORAL HOLANDA
25004.110069/2011-38 6.6577.0095.003-0

NUTRISON PROTEIN PLUS FB / NUTRISON PROTEIN PLUS
MF / NUTRISON PROTEIN PLUS MULTIFIBER / NUTRISON
PROTEIN PLUS MULTI FIBER

457 Inclusdo de Marca

ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE
ENTERAL OU ORAL HOLANDA

25004 110069/2011-38 6 6577 0095 004-9

VIDRO 15 Meses -

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 06/2022
NUTRISON PROTEIN PLUS MULTIFIBER / NUTRISON
PROTEIN PLUS MULTI FIBER / NUTRISON PROTEIN PLUS FB
/ NUTRISON PROTEIN PLUS MF

457 Inclusdo de Marca

HERBAPHYTUS LABORATORIO NUTRACEUTICO LTDA
04.523.229/0001-61

GUARANA ACAI E MACA PERUANA COM VITAMINAS E
MINERAIS EM CAPSULAS CASCAVEL/PR
25351.490595/2017-81 6.7034.0024.001-9

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
HERBAPHYTUS / BELMAX / HIPERPHYTUS / MAGIBEL

NUTRICAO

BELNATURE / MASTER PHYTOS / HIPERFITOS /
BITTERCLER
FITOMEL / VITAMELGOLD / FIGOBEL / VITAMEL /

LABORFITO / NATUGRAOS

MARCAS NAO APROVADAS: LIGADAO / COLIDOR / COLIFIM
/ REUMAGEL
4034 Registro de
NACIONAL

i

Novos Al e Novos I -

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070.868/0036-99

LUTEINA DA FLOR DE TAGETES ERECTA E LICOPENO
SINTETICO ADICIONADO DE VITAMINAS E MINERAIS EM
COMPRIMIDOS CANADA

25351.077743/2017-08 6.6040.0004.001-4

PLASTICA 24 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGACAO DE PROP FUNC. E/OU DE SAUDE. 05/2019

454 Alteragdo de Formula do Produto

456 Alteragdo de Rotulagem
MCG - SUPLEMENTOS
14.600.578/0001-93 5 ,

OLEO DE CARTAMO, OLEO DE COCO E OLEO DE CHIA COM
CROMO E VITAMINA E EM CAPSULAS

SAQ JOSE DOS CAMPQS/SP

25351.556843/2016-89 6 7320.0032.001-9

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
CONLIFE / MCG / BODY ACTION / NATUREGOLD /
NUTRIACTION / MAE APARECIDA / BLUE

4034 Registro de Novos Alimentos ¢ Novos Ingredientes -
NACIONAL

MM LABORATORIO DUOM LTDA 10.837.077/0001-74

OLEO DE COCO EM CAPSULAS COLOMBO/PR
25351.316849/2017-86 6.7277.0022.001-0

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
PURE / NATURE / DUOM / APOTHEKE / FURUTA / LEFIT /
SUPLEUP / VIVERBEM

BEMVIVER / NATURALMANIA / LINUS

4034 Registro de Novos Alimentos e Novos
NACIONAL

ALIMENTARES - LTDA

Ingredientes -

NUTRENDS EIREL! - ME 06.997.850/0001-92

CURCUMA EM CAPSULAS VARGINHA/MG
25351.348584/2017-69 6.7153,0050.001-2

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
NUTRENDS / NUTRISENIOR / PROWIN-NUTRISENIOR / NTR /
BESTFORCE

4034 Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes -
NACIONAL

RESOLUCAO-RE N° 1.447, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribuicio que the
foi conferida pelo art. 1° 1 da Portaria n° 598, de 10 de abril de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016,
resolve

Ant. 1° Indeferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral
de Alimentos conforme relagdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua

ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos Publicagdo nr.: 373218
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

INFINITI PHARMACEUTICAL COMERCIAL E
DISTRIBUIDORA DE SUPLEMENTOS MINERAIS LTDA EPP
10.976.750/0001-57

ACIDO FOLICO COM FERRO E DHA BARRETOS/SP
25351.348572/2017-99 000000000

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4034 Registro de Novos Al e Novos I d -
NACIONAL

NUTRIMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS
ALIMENTICIOS LTDA 07.910.429/0001-65

CONCENTRADO DE MICELIO DE SHIITAKE GRANULADO
JAPAO

25351.129817/2016-31 000000000

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4030 Registro de Novos Alimentos € Novos
IMPORTADO

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO-RE N° 1.462, DE 7 DE JUNHO DE 2018

Ingredientes

1 Sub

A Gerente-Gera de Medi ¢ Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, tendo em vista o disposto no art. 229-C da
Lei n° 9279, de 14 de maio de 1996, ¢ na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 168, de 08 de agosto de 2017, resolve:

Art. 1° Conceder prévia anuéncia aos pedidos de patente
de produtos e processos farmacéuticos, conforme relacdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo,

ALESSANDRA PAIXACQ DIAS
ANEXO

ENQUADRAMENTO: Art. 4°, §1° da Resolugdo - RDC n® 168, de 2017
PI 0012265-3

HANMI SCIENCE CO., LTD

DANIEL ADVOGADOS

171/18

PI 0012675-6

ARES TRADING S A

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
171/18

PI 0113837-5

NABRIVA THERAPEUTICS AG

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
111/18

PI 0211597-2

USTAV EXPERIMENTALNI BOTANIKY AKADEMIE VED
CESKE REPUBLIKY

SECURITY DO NASCIMENTO SOUZA & ASSOCIADOS
PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA

112/18

PI 0211968-4

ASUBIO PHARMA CO,, LTD

ORLANDO DE SOUZA

112/18

Pl 0212894-2

KYORIN PHARMACEUTICAL €O, LTD

NASCIMENTO ADVOGADOS

178/18

PI 0305769-0

BAYLOR COLLEGE OF MEDICINE

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
111/18

PI 0308978-9

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

BHERING, ALMEIDA & ASSOCIADOS

171/18

PI 0309278-0

CYTOKINETICS INC / SMITHKLINE BEECHAM
CORPORATION

MOMSEN, LEONARDOS & CIA

112/18

PI 0313477-6

CYCLACEL LIMITED
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA

PLASTICA 12 Meses publicagdo 171/18

METALICA 12 Meses N PI 0313733-3

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 06/2022 THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA SILENCE THERAPEUTICS AG

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www in gov.br/autenticidade html, D > digital MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 05312018061100023
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QUIMICA HALLER LTDA 33036815000180

AZITROMICINA

AZITROXIL 25351.161227/2016-67

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
1970751/16-7

500 MG PO LIOF CT 1 FR AMP VD INC X 10 ML

500 MG PO LIOF CT 10 FR AMP VD INC X 10 ML

500 MG PQ LIOF CT 25 FR AMP VD INC X 10 ML

500 MG PO LIOF CT 50 FR AMP VD INC X 10 ML

ASPEN PHARMA INDUSTRIA
02433631000120

SOMATROPINA

EUTROPIN 25351.727750/2011-81 06/2019 _

1513 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DOS CUIDADOS
DE CONSERVACAO 2191768/17-0

1.3764.0132.001-9 36 Meses

4 UI PO LIOF CT | FA VD INC + 1 FA VD INC SOL DIL X 1

ML

1.3764.0132.002-7 36 Meses

ﬁAUIPOLIOFCTSFAVD[NC+5FAVDINCSOLDI].XI
L

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135

alfataliglicerase

EO—MANGUI'NHOS ALFATALIGLICERASE 25351.743440/2013-
08/2019

1513 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DOS CUIDADOS

DE CONSERVACAO 1463689/16-2

1.1063.0137.001-0 24 Meses

200 U PO LIOF INJ CT FA VD INC

FARMACEUTICA LTDA

Laboratérios Bagd do Brasil S/A 04748181000947
ALFAEPTACOGUE ATIVADO

F7 BAGO 25351.622466/2017-68

10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO
PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO POR
COMPARABILIDADE 2168660/17-2

1,2 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + DIL FA VD
TRANS X 2.2 ML

TAKEDA PHARMA LTDA 60397775000174

brentuximabe vedotina

ADCETRIS 25351.058806/2013-95 09/2019

1615 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAQO DE NOVA
INDICACAO TERAPEUTICA NO PAIS 0360973/18-1
1.0639.0269.001-2 48 Meses

50 MG PO LIOF INJ CX | FA VD TRANS

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL NUMERO DO PROCESSO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43 940 618/0001-44

LY3023414 25351.5046462016-08

10750 ENSAIOS CLINICOS - ANUENCIA EM PROCESSO DO
DOSSIE DE  DESENVOLVIMENTO  CLINICO  DE
MEDICAMENTO (DDCM) - SINTETICO 2503025/16-1

RESOLUCAO-RE N° 1.467, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portania n° 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art
54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve

Art. 1° Cancelar o registro sanitario de medicamentos ¢
produtos biologicos, ou de apresentagdes, conforme relagdo
anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a
partir da data de sua publicagdo

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
NOME DO INSUMO NUMERO DG PROCESSO

ROTA

VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DESCRICAO

JSOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA 105170-8
CIPROFLOXACINO 25351 343590/2012-57

001

05/2023 15.1700.0270.026-6 36 Meses

10314 INSUMOS  FARMACEUTICOS  ATIVOS -
CANCELAMENTO DE REGISTRO POR TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE

NOVARTIS BIOCIENCIAS S A 1.00068-5
CLOZAPINA 25351.801709/2010-74

001

05/2022 15.0068.1079 002-1 60 Meses

10314 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS -
CANCELAMENTO DE REGISTRO POR TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE

RESOLUCAO-RE N° 1.468, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos ¢ Produtos
Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portana
n° 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo ! da Resolugdo da
Diretonia Colegiada - RDC n°® 61, de 2 de fevereiro de 2016, resolve

Art 1° Defenir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa,

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor 90 dias a partir da data
de sua publicagdo

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAQ/CADASTRO - UF

NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO

ROTA

VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

ASSUNTO DESCRICAO

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 1.00311-3
CIPROFLOXACINO 25351 171040/2018-13

001

05/2023 15.0311.0150.002-2 36 Meses

10320 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE POR INCORPORACAO DE EMPRESA
MYLAN LABORATORIOS LTDA 1.08830-7

CLOZAPINA 25351 620622/2017-56

001

05/2022 15.8830.0042.002-2 60 Meses

11211 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE DE REGISTRO POR OPERACAO
COMERCIAL

RESOLUCAO-RE N° 1.469, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos ¢ Produtos
Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas peia
Portaria n° 390, de 23 de marco de 2018, aliado ao disposto no
Art. 54, 1, § 1° da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, ¢ visando o adequado cumprimento da
Lei n® 13.411/16, resolve

Art. 1° Prorrogar por até 20 dias do prazo original, no
caso de petigdes priontarias, ¢ por até 60 dias do prazo original
no caso de petigées ordinarias, nos termos do § 5° do art. 17-A da
Lei n° 6360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para
publicagdo de decisdo referente as petices de pos-registro listadas
no ANEXO

Art 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua

publicagio.
ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61.190.096/0001-92
0249642/18-9 24/01/2018

0249647/18-0 24/01/2018

0114043/18-4 14/02/2018

RESOLUCAOQ-RE N° 1.470, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A G Geral Sut de Medi

¢ Produtos Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria

n° 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro de medicamento especificos e fitoterapicos sob o n° de processo constante
do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art 12 da Lei n° 6.360 de 1976

Art. 2° A revalidagio abrange o pedido que ainda nio foi objeto de qualquer manifestagio por parte da Anvisa

Paragrafo unico. N&o constam do anexo desta R

di 1ad.

Lei n° 6.360 de 1976

Art. 3° A revalidaga atica ndo 1

dird a

fora do prazo estabelecido nos termos da

) da anlise da petigdo de renovagéio de registro requerida, podendo

. «
a Administragio, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou

ratifica-lo deferindo o pedido de removagdo
Art. 4° O medicamento revalidado pode ser

consultado,

assim como suas apresentagbes validas, no link:

http://www?7.anvisa.gov br/datavisa/Con: sulta_Produto/consulta_medicamento.asp

Art. 5° Sera considerada a data de lidagd
de modo que ndo ha interrupgdo na regularidade do registro.

do registro contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior,

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS

ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

ALCACHOFRA MULTILAB 06/2023

25351 363220/2011-12 2176460/17-3

VIDORA FARMACEUTICA LTDA

PASSIFLORA KLEIN 06/2023

25351.650459/2007-84 2191701/17-9

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
VENOCUR FIT 06/2023

25351.001115/2011-39 2221006/17-7

LABORATORIO CATARINENSE LTDA

MELAGRIAQ 06/2023

25992 001794/40 2234901/17-4

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
SENAN 06/2023

25351 581630/2011-13 2261081/17-2

KRESS FARMACEUTICA LTDA

GUACOLIN 06/2023

25351.057963/2008-91 2264701/17-5
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAJU LTDA
KELP 06/2023

25351.006315/2003-62 2269014/17-0

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA
BIOGINKGO BIONATUS 06/2023

25351 471579/2012-13 2269746/17-2
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO SA
ESPINHEIRA SANTA HERBARIUM 06/2023
25351.221599/2002-34 2269832/17-9
LABORATORIO VITALAB LTDA

BOLDOVITA 06/2023

25351.000540/2003-95 2273778/17-2

VIDORA FARMACEUTICA LTDA

BOLDO KLEIN 07/2023

25351.221230/2008-17 2273915/17-7

d. 4 otrd

Este dc no

pode ser verifi
pelo codigo 05312018061100031

http:/Avww.in gov.br/autenticidade html, D

Yioital v

MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui 2

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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LABORATORIO VITALAB LTDA

LINEVIT 06/2023

25351.000558/2003-97 2273947/17-5

ARESE PHARMA LTDA

PAZINE 06/2023

25351.062637/2017-04 2302234/17-5

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE
EQUIPLEX 06/2023

25000.006762/92-79 1422666/17-9

SOLUGCAO GLICOFISIOLOGICA EQUIPLEX 06/2023
25000.006766/92-20 1422977/17-3

SOLUGCAO RINGER COM LACTATO 06/2023
25000.006765/92-67 2107978/17-1

SOLUCAO RINGER SIMPLES EQUIPLEX 06/2023
25000.006767/92-92 2107986/17-2

CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA

OLIG-TRAT 06/2023
25351.575208/2007-11 2249722/17-6
CRISTALIA PRODUTOS  QUIMICOS
LTDA

AGUA PARA INJECAO 06/2023
25351.001925/2008-84 2253087/17-8
CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA

NEURIVIT 06/2023

25001.005200/87 2254411/17-9

NEURI - B6 06/2023

25001.005197/87 2254579/17-4

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
SA

GASTROL 06/2023

25351.535210/2012-59 2300259/17-0

BAXTER HOSPITALAR LTDA

BAXTER GLICINA 06/2023

25000.020137/94-56 2301892/17-5

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.

COMBIRON FOLICO 01/2022

25351.314694/2006-12 2034105/16-9

EMS SIGMA PHARMA LTDA

E-TABS 03/2022

25351.653026/2010-58 2276948/16-0

NATULAB LABORATORIO S.A

COMPLE B 12/2021

25351.092682/2010-86 1794208/16-0

CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA

ACESYL 03/2022

25351.407134/2006-01 2222756/16-3

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA

PLASMIN 05/2021

25351.031162/00-69 1031788/15-1

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

ARGEVIT C 10/2021

25351.247572/2011-20 1608247/16-8

APSEN FARMACEUTICA S/A

LITOCIT 11/2021

25000.028023/96-52 1561671/16-1

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

MUVINLAX 08/2021

25351.219935/2005-21 0813436/15-7

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

VITERGAN ZINCO 11/2021

25991.007736/80 1533299/16-3

CLARIS PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA
SUCROFER 01/2022

25351.086578/2006-90 2325817/16-9

SODIO

FARMACEUTICOS

RESOLUCAO-RE N° 1.472, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos ¢ Produtos
Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram confendas pela Portaria
n° 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretonia Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder ao (s) Centro (s), na forma do(s) ANEXO(s), a
Certificagio em Boas Praticas em Bicdisponibilidade/Bioequivaléncia
de Medicamentos,

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade conforme
identificado no ANEXO,

Art 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua

publicacdo
ALESSANDRA PAIXAQ DIAS
ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ:Galenicum
Health Brasil Laboratono Farmacéutico / 16.665.677/0001-89
DENOMINACAO DA EMPRESA
INSPECIONADA/CERTIFICADA ANAPHARM EUROPE, S.L
EXPEDIENTE: 0042189/18-8 DE 17/01/2018

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA PARA AS ETAPAS:
ETAPA (ENDERE(O): Bioanalitica (Encuny, 22 2nd Floor. Barcelona -
Espanha)

VALIDADE: 11/06/2020

GERENCIA-GERAL DE REGISTRO
E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUCAO-RE N° 1.423, DE 6 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos
Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco no uso das atribuigdes
que lhe foram conferidas pela Portaria n° 384, de 8 de marco de
2017, aliado ao disposto no art 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢
tendo em vista o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n°
90, de 27 de d bro de 2007, republicada no DOU de 28 de
margo de 2008, e suas alteragdes, resolve

Art. 1° Cancelar por caducidade os Registros de Produtos
Fumigenos - Dados Cadastrais das marcas, conforme relagdo
anexa, por ndo terem sido peticionadas as renovagdes de registro
no prazo determinado na legislagdo sanitaria em vigor.

Art2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo

PATRICIA FRANCISCO BRANCO
ANEXO

BRESSAN & FEDATO LTDA

CNPJ: 06 208 462/0001-85

Marca: DIPALHA

Processo: 25069.200194/2016-97

Vencimento: 01/08/2017

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
HI BRASIL TOBACCO LTDA

CNPJ: 18 044.630/0001-23

Marca: HI TOBACCO 100% ADDITIVE FREE
Processo: 25351.006779/2017-99

Vencimento: 01/03/2018

MM RIO IMPORTACAO E DISTRIBUICAQ EIRELLI
CNPJ: 11.259 590/0001-98

Marca: ZOMO DRY SAHARA

Processo: 25069.109648/2017-38

Vencimento: 02/05/2018

Assunto; 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO MINT

Processo’ 25069.149072/2017-31
Vencimento: 02/05/2018
Assunto: 6012 - C 1

Marca: ZOMO SB

Processo: 25069.149343/2017-39

Vencimento' 02/05/2018

Assunto. 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO SWISS ALPS

Processo: 25069.109617/2017-53

Vencimento' 02/05/2018

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPI: 04.041933/0001-88

Marca: SHELTON PREMIUM SILVER KS

Processo: 25351.139773/2007-19

Vencimento: 30/07/2017

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
QUALITY IN TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO DE
CIGARROS E IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ: 11816.308/0001-26

Marca. GIFT RED

Processo: 25069.808425/2016-18

Vencimento: 06/06/2017

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
TABACOS MATA FINA INDUSTRIA E COMERCIO DE
CHARUTOS LTDA

CNPJ: 08.927.620/0001-82

Marca: 1500

Processo: 25069.127158/2017-92

Vencimento: 02/05/2018

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

do Reg por Cad

RESOLUCAQ-RE N° 1.424, DE 6 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos
Fumigenos Derivados ou Néo do Tabaco no uso das atribuigbes que
lhe foram conferidas pela Portaria n® 384, de 08 de margo de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretona
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ tendo em vista
o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 90, de 27 de
d bro de blicada no DOU de 28 de margo de 2008, ¢

» Tep
suas alteragdes, resolve
Art.1° Deferir as peticbes relativas a produtos fumigenos
derivados do tabaco, conforme anexo
Art2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua
publicagdo

PATRICIA FRANCISCO BRANCO
ANEXO

SOUZA CRUZ S A

CNPJ: 33,009 911/0001-39

Marca. KENT SILVER TASTE + FILTER FULL COLLOR (cigarro
com filtro) - embalagem box

Processo: 25351.630200/2017-99

Expediente: 0212313/18-4

Assunto. 6031 - Aditamento N

Marca. MINISTER SPECIAL KS - VERSAQ B (cigarro com filtro)
- embalagens mago, box € saco

Processo; 25351.604290/2014-35

Expediente: 0080073/18-2

Assunto: 6003 - Renovagio de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais

RESOLUCAO-RE N° 1.448, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagio de Produtos

Assunto 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidad
IBC - INDUSTRIA BRASILEIRA DE CIGARROS LTDA
CNPJ: 20.961.675/0001-19

Marca: EIGHT BLUE

Processo: 25351.978583/2016-38

Vencimento: 12/12/2017

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

Fumi Derivados ou Nido do Tabaco no uso das atribuigdes que
lhe foram confendas pela Portaria n° 384, de 8 de margo de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugio da Diretona
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e tendo em vista
o disposto na Resolugio da Diretoria Colegiada n® 90, de 27 de
d bro de 2007, republicada no DOU de 28 de margo de 2008, e
suas aiteragdes, resolve:

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://Avww in.gov.br/autenticidade html, Dy >

pelo cédigo 05312018061100032

digital conforme MP 1° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
RESOLUCAO-RE N° 1.446, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribuigdo que lhe
foi confenda pelo art. 1° I da Portania n° 598, de 10 de abril de 2017,
aliado ao disposto no art, 54, I, § 1° da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de 2016, resolve

Art.1° Defenir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos conforme relagdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagéo

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 372918
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO
CELLERA FARMACEUTICA S A. 33.173.097/0002-74

LUTEINA E ZEAXANTINA DA FLOR DE TAGETES ERECTA
ENRIQUECIDAS COM VITAMINAS C, E, COBRE E ZINCO EM
CAPSULAS INDAIATUBA/SP

25351.481740/2014-51 6.7222.0001.001-6

CELULOSICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGACAO DE PROP. FUNC. E/OU DE SAUDE. 02/2020

451 Alteragdo do Nome / Designagdo do Produto

454 Alteracdo de Formula do Produto

456 Alteragdo de Rotulagem

CLINOAGE INDUSTRIA DE PRODUTOS NATURAIS E
ALIMENTICIOS EIRELI ME 24 264 443/0001-58

BERINJELA EM CAPSULAS LONDRINA/PR
25351.355376/2017-74 6.7370.0011.001-5

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
CLINOAGE / CLINOMAX / FIOX / RAIOVITA

LA VIDA / THEMAX / DISTRIVIDA / NATULON
LONNATURE / JEBONI / NUTRICEITO / NUTRIZ

AZFITO / FITOFLY / RBS / HERVALIKE

4034 Registro de Novos Ali
NACIONAL

e Novos I d -

COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 00413.925/0001-
64

LUTEINA COM VITAMINA E, C, SELENIO E ZINCO EM
CAPSULAS. COTIA/SP

25351.166445/2017-05 6.6095.0011.001-2

METALICA 24 Meses

CELULOSICA 24 Meses

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE 06/2023

MARCAS INCLUIDAS: OFTVIT / NESH LUTEIN / NESH VIT
LUTEIN / VIT LUTEIN

MARCA NAO APROVADA' NESH VISION
4045 Reg de Ali com Al des de Propriedade Funcional
e/ou de Saide - NACIONAL

DANONE LTDA. 23.643.315/0115-10
PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO

L CHINA
25004.110069/2011-38 6.6577.0095.001-4
PLASTICA 12 Meses
METALICA 12 Meses N
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 06/2022
NUTRISON PROTEIN PLUS FB / NUTRISON PROTEIN PLUS
MF / NUTRISON PROTEIN PLUS MULTIFIBER / NUTRISON
PROTEIN PLUS MULTI FIBER
457 Inclusdo de Marca
ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO
ENTERAL OU ORAL CHINA
25004.110069/2011-38 6.6577.0095.002-2
VIDRO 15 Meses ~
ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 06/2022
NUTRISON PROTEIN PLUS FB / NUTRISON PROTEIN PLUS
MF / NUTRISON PROTEIN PLUS MULTIFIBER / NUTRISON
PROTEIN PLUS MULTI FIBER
457 Inclusdo de Marca
ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE NUTRICAO
ENTERAL OU ORAL HOLANDA
25004.110069/2011-38 6.6577.0095.003-0

NUTRISON PROTEIN PLUS FB / NUTRISON PROTEIN PLUS
MF / NUTRISON PROTEIN PLUS MULTIFIBER / NUTRISON
PROTEIN PLUS MULTI FIBER

457 Inclusdo de Marca

ALIMENTO PARA SUPLEMENTACAO DE
ENTERAL OU ORAL HOLANDA

25004 110069/2011-38 6 6577 0095 004-9

VIDRO 15 Meses

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 06/2022
NUTRISON PROTEIN PLUS MULTIFIBER / NUTRISON
PROTEIN PLUS MULTI FIBER / NUTRISON PROTEIN PLUS FB
/ NUTRISON PROTEIN PLUS MF

457 Inclusdo de Marca

HERBAPHYTUS LABORATORIO NUTRACEUTICO LTDA.
04.523.229/0001-61

GUARANA ACAI E MACA PERUANA COM VITAMINAS E
MINERAIS EM CAPSULAS CASCAVEL/PR
25351.490595/2017-81 6.7034.0024.001-9

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
HERBAPHYTUS / BELMAX / HIPERPHYTUS / MAGIBEL
BELNATURE / MASTER PHYTOS / HIPERFITOS /
BITTERCLER

FITOMEL / VITAMELGOLD /
LABORFITO / NATUGRAOS
MARCAS NAO APROVADAS: LIGADAO / COLIDOR / COLIFIM
/ REUMAGEL
4034 Registro de
NACIONAL
LABQRATORJOS PFIZER LTDA 46.070 868/0036-99

LUTEINA DA FLOR DE TAGETES ERECTA E LICOPENO
SINTETICO ADICIONADO DE VITAMINAS E MINERAIS EM
COMPRIMIDOS CANADA

25351.077743/2017-08 6.6040.0004 001-4

PLASTICA 24 Meses

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGACAO DE PROP FUNC. E/OU DE SAUDE. 05/2019

454 Alteragdo de Formula do Produto

456 Alteragdo de Rotulagem

NUTRICAC

FIGOBEL / VITAMEL /

Novos Alimentos ¢ Novos Ingredientes -

M - SUPLEMENTOS  ALIMENTARES -
14.600.578/0001-93 )

OLEO DE CARTAMO, OLEO DE COCO E OLEO DE CHIA COM
CROMO E VITAMINA E EM CAPSULAS

SAO JOSE DOS CAMPOS/SP

25351.556843/2016-89 6 73200032 001-9

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
CONLIFE / MCG / BODY ACTION / NATUREGOLD /
NUTRIACTION / MAE APARECIDA / BLUE

4034 Registro de Novos Al e
NACIONAL

LTDA

Novos Ingred -

RATORIO DUOM LTDA 10.837.077/0001-74

OLEO DE COCO EM CAPSULAS COLOMBO/PR
25351.316849/2017-86 6.7277.0022.001-0

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
PURE / NATURE / DUOM / APOTHEKE / FURUTA / LEFIT /
SUPLEUP / VIVERBEM

BEMVIVER / NATURALMANIA / LINUS

4034 Registro de Novos Alimentos € Novos
NACIONAL

NUTRENDS EIRELI - ME 06.997.850/0001-92

CURCUMA EM CAPSULAS VARGINHA/MG
25351.348584/2017-69 6.7153.0050.001-2

CELULOSICA 24 Meses

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2023
NUTRENDS / NUTRISENIOR / PROWIN-NUTRISENIOR / NTR /
BESTFORCE

4034 Registro de
NACIONAL

Ingredientes -

Novos Alimentos ¢ Novos Ingredientes -

RESOLUCAO-RE N° 1447, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso da atribuigdo gue lhe
foi conferida pelo art. 1° 1 da Portaria n® 598, de 10 de abril de
2017, aliado ao disposto no art, 54, I, § 1° da Resolugdo da
Dlrelmria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de fevereiro de 2016,
resolve

Art.1° Indeferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral
de Alimentos conforme relagdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua

ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr.: 373218
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTC UF

NUMERQ DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

INFINITI PHARMACEUTICAL COMERCIAL E
DISTRIBUIDORA DE SUPLEMENTOS MINERAIS LTDA EPP
10.976.750/0001-57

ACIDO FOLICO COM FERRO E DHA BARRETOS/SP
25351.348572/2017-99 000000000

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4034 Registro de Novos Al b
NACIONAL

d

e Novos Ing -

NUTRIMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS
ALIMENTICIOS LTDA 07.910.429/0001-65

CONCENTRADO DE MICELIO DE SHIITAKE GRANULADO
JAPAO

25351.129817/2016-31 000000000

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
4030 Registro de Novos Alimentos e Novos
IMPORTADO

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO-RE N° 1462, DE 7 DE JUNHO DE 2018

Ingredientes

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos ¢ Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 390, de 23 de marco de 2018, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, tendo em vista o disposto no art. 229-C da
Lei n° 9279, de 14 de maio de 1996, e na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 168, de 08 de agosto de 2017, resolve:

Art. 1° Conceder prévia anuéncia aos pedidos de patente
de prod: ep fe éuticos, conforme relagdo anexa
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

ENQUADRAMENTO: Art. 4, §1° da Resolugo - RDC n® 168, de 2017
PI 0012265-3

HANMI SCIENCE €O, LTD

DANIEL ADVOGADOS

171/18

PI 0012675-6

ARES TRADING S A

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
171/18

Pl 0113837-5

NABRIVA THERAPEUTICS AG

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
111/18

Pl 0211597-2

USTAV EXPERIMENTALNI
CESKE REPUBLIKY
SECURITY DO NASCIMENTO SOUZA & ASSOCIADOS
PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA

112/18

Pl 0211968-4

ASUBIO PHARMA CO., LTD

ORLANDO DE SOUZA

112/18

Pl 0212894-2

KYORIN PHARMACEUTICAL CO., LTD

NASCIMENTO ADVOGADOS

178/18

PI 0305769-0

BAYLOR COLLEGE OF MEDICINE

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
111/18

PI 0308978-9

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

BHERING, ALMEIDA & ASSOCIADOS

171/18

PI 0309278-0
CYTOKINETICS
CORPORATION
MOMSEN, LEONARDOS & CIA

112/18

Pl 0313477-6

CYCLACEL LIMITED

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA

BOTANIKY AKADEMIE VED

INC / SMITHKLINE BEECHAM

PLASTICA 12 Meses publicagéo 171/18

METALICA 12 Meses N Pl 0313733-3

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 06/2022 THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA SILENCE THERAPEUTICS AG

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www in gov.br/autenticidade html, D assinado d | conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que mnstitui a

pelo codigo 05312018061100023
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QUIMICA HALLER LTDA 33036815000180
AZITROMICINA

AZITROXIL 25351.161227/2016-67
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
1970751/16-7

500 MG PQ LIOF CT | FR AMP VD INC X 10 ML

500 MG PQ LIOF CT 10 FR AMP VD INC X 10 ML

500 MG PO LIOF CT 25 FR AMP VD INC X 10 ML

500 MG PO LIOF CT 50 FR AMP VD INC X 10 ML

ASPEN  PHARMA
02433631000120
SOMATROPINA
EUTROPIN 25351.727750/2011-81 06/2019

1513 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DOS CUIDADOS
DE CONSERVACAOQ 2191768/17-0

1.3764.0132.001-9 36 Meses

4 UL PO LIOF CT | FA VD INC + 1 FA VD INC SOL DIL X 1

ML

1.3764.0132.002-7 36 Meses

4 Ul PO LIOF CT 5 FA VD INC + 5 FA VD INC SOL DIL X 1
ML

INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135

alfataliglicerase

BIO- MANGUTNHOS ALFATALIGLICERASE 25351.743440/2013-
42 08/2019

1513 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DOS CUIDADOS
DE CONSERVACAOG 1465689/16-2

11063 0137 .001-0 24 Meses

200 U PO LIOF INJ CT FA VD INC

o Brasil S/A 04748181000947
ALFAEPTACOGUE ATIVAD!

F7 BAGO 25351 672466/7017 68

10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO
PELA A DE DESENVOLVIMENTO POR
COMPARABILIDADE 2168660/17-2

1,2 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + DIL FA VD
TRANS X 22 ML

TAKEDA PHARMA LTDA 60397775000174

brentuximabe vedotina

ADCETRIS 25351.058806/2013-95 09/2019

1615 PRODUTO BIOLOGICO -  INCLUSAO DE NOVA
INDICACAO TERAPEUTICA NO PA[S 0360973/18-1
1.0639.0269.001-2 48 Meses

50 MG PO LIOF INJ CX | FA VD TRANS

NOME DA EMPRESA CNPJ

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL NUMERO DO PROCESSO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43.940.618/0001-44

LY3023414 25351.5046462016-08

10750 ENSAIOS CLINICOS - ANUENCIA EM PROCESSO DO
DOSSIE DE DESENVOLVIMENTO CLINICO
MEDICAMENTO (DDCM) - SINTETICO 2503025/16-1

RESOLUCAO-RE N° 1.467, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biologicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art
54,1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I
da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve

Art. 1° Cancelar o registro sanitario de medicamentos e
produtos bioldgicos, ou de apresentagdes, conforme relagdo
anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a
partir da data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF
NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO

ROTA

VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DESCRIC,Z\O

ISOFA TR]AL FARMACEUTICA LTDA 105170-8
CIPROFLOXACINO 25351.343590/2012-57
001

05/2023 15.1700.0270.026-6 36 Meses

10314 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS -
CANCELAMENTO DE REGISTRO POR TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE

NOVARTIS BIOCIENCIAS S A 1.00068-5

CLOZAPINA 25351.801709/2010-74

001

05/2022 15.0068.1079.002-1 60 Meses

10314 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS =
CANCELAMENTO DE REGISTRO POR TRANSFERENCIA DE
TITULARIDADE

RESOLUCAO-RE N° 1.468, DE 7 DE JUNHO DE 2018 RESOLUCAO-RE N° 1.469, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos & Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que lhe foram confenidas pela Portana
n° 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve

Art 1° Defenir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art, 2° Esta Resolugdo entra em vigor 90 dias a partir da data
de sua publicagdo

A Gerente-Geral Sub de Medi

¢ Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n® 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no
Art. 54, 1, § 1° da Resoluggio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016, e visando o adequado cumprimento da
Lei n® 13.411/16, resolve

Art. 1° Prorrogar por até 20 dias do prazo original, no

ALESSANDRA PAIXAO DIAS : G i : .
caso de petigdes prionitarias, ¢ por até 60 dias do prazo original

ANEXO no caso de petigdes ordinarias, nos termos do § 5° do art. 17-A da

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO/CADASTRO - UF Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para
NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO

ROTA

VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

ASSUNTO DESCRICAO

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 100311-3
CIPROFLOXACINO 25351 171040/2018-13

001

05/2023 15.0311.0150.002-2 36 Meses

10320 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE POR INCORPORACAO DE EMPRESA
MYLAN LABORATORIOS LTDA 1.08830-7

CLOZAPINA 25351.620622/2017-56

001

05/2022 15.8830,0042.002-2 60 Meses

11211 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE DE REGISTRO POR OPERACAQ

publicagdo de decisdo referente as peticdes de pos-registro listadas
no ANEXO
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua

publicacdo
ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61.190.096/0001-92
0249642/18-9 24/01/2018

0249647/18-0 24/01/2018

COMERCIAL 0114043/18-4 14/02/2018
RESOLUCAO-RE N° 1.470, DE 7 DE JUNHO DE 2018
A Gerente-Geral Sub de Medi ¢ Produtos Biolégicos no uso das atrib que the foram conferidas pela Portaria

n° 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugéio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverexm de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro de medicamento especificos e fitoterdpicos sob o n® de processo constante
do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n° 6360 de 1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange o pedido que ainda nio foi ob_]eto de qualquer mamfestaqéo por parte da Anvisa

Paragrafo unico. N&o constam do anexo desta Resol 05 exp p dos fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei n® 6360 de 1976
Art. 3° A d atica ndo i di da analise da petigdo de renovagéo de registro requerida, podendo

a Administragdo, se for o caso indeferir o pedido de renovacéo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou
ratifica-lo deferindo o pedido de renovagdo

Art. 4° O medicamento revalidado pode ser consulnado assim como swas apresentagBes validas, no link
http://www7 anvisa.gov.br/d isa/Consulta_Prod lta_| asp
Art. 5° Sera iderada a data de lidagdio do registro contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior,

de modo que ndo ha interrupgéo na regularidade do registro.
Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
KRESS FARMACEUTICA LTDA
GUACOLIN 06/2023
25351.057963/2008-91 2264701/17-5
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAJU LTDA
KELP 06/2023
25351.006315/2003-62 2269014/17-0
BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA
BIOGINKGO BIONATUS 06/2023
25351 471579/2012-13 2269746/17-2
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S A
ESPINHEIRA SANTA HERBARIUM 06/2023
25351.221599/2002-34 2269832/17-9
LABORATORIO VITALAB LTDA
BOLDOVITA 06/2023
25351.000540/2003-95 2273778/17-2
VIDORA FARMACEUTICA LTDA
BOLDO KLEIN 07/2023
25351.221230/2008-17 2273915/17-7

ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

ALCACHOFRA MULTILAB 06/2023
25351,363220/2011-12 2176460/17-3

VIDORA FARMACEUTICA LTDA

PASSIFLORA KLEIN 06/2023

25351.650459/2007-84 2191701/17-9

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
VENOCUR FIT 06/2023

25351 001115/2011-39 2221006/17-7

LABORATORIO CATARINENSE LTDA

MELAGRIAO 06/2023

25992 001794/40 2234901/17-4

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
SENAN 06/2023

25351 581630/2011-13 2261081/17-2

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www in gov.br/autenticidade html,

pelo codigo 05312018061100031
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LABORATORIO VITALAB LTDA

LINEVIT 06/2023

25351.000558/2003-97 2273947/17-5

ARESE PHARMA LTDA

PAZINE 06/2023

25351.062637/2017-04 2302234/17-5

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE
EQUIPLEX 06/2023

25000.006762/92-79 1422666/17-9

SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA EQUIPLEX 06/2023
25000.006766/92-20 1422977/17-3

SOLUCAO RINGER COM LACTATO 06/2023
25000.006765/92-67 2107978/17-1

SOLUCAO RINGER SIMPLES EQUIPLEX 06/2023
25000.006767/92-92 2107986/17-2

CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA

OLIG-TRAT 06/2023
25351.575208/2007-11 2249722/17-6
CRISTALIA PRODUTOS  QUIMICOS
LTDA

AGUA PARA INJECAO 06/2023
25351.001925/2008-84 2253087/17-8

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA

NEURIVIT 06/2023

25001.005200/87 2254411/17-9

NEURI - B6 06/2023

25001.005197/87 2254579/17-4

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA
SA

GASTROL 06/2023

25351.535210/2012-59 2300259/17-0

BAXTER HOSPITALAR LTDA

BAXTER GLICINA 06/2023

25000.020137/94-56 2301892/17-5

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

COMBIRON FOLICO 01/2022

25351.314694/2006-12 2034105/16-9

EMS SIGMA PHARMA LTDA

E-TABS 03/2022

25351.653026/2010-58 2276948/16-0

NATULAB LABORATORIO S A

COMPLE B 12/2021

25351.092682/2010-86 1794208/16-0

CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA

ACESYL 03/2022

25351.407134/2006-01 2222756/16-3

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA

PLASMIN 05/2021

25351.031162/00-69 1031788/15-1

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

ARGEVIT C 10/2021

25351.247572/2011-20 1608247/16-8

APSEN FARMACEUTICA S/A

LITOCIT 11/2021

25000.028023/96-52 1561671/16-1

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

MUVINLAX 08/2021

25351 219935/2005-21 0813436/15-7

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

VITERGAN ZINCO 11/2021

25991.007736/80 1533299/16-3

CLARIS PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA
SUCROFER 01/2022

25351.086578/2006-90 2325817/16-9

SODIO

FARMACEUTICOS

RESOLUCAOQ-RE N° 1.472, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral Substituta de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atnbui¢des que the foram confendas pela Portana
n° 390, de 23 de margo de 2018, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° do
Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder ao (s) Centro (s), na forma do(s) ANEXO(s), a

Litidad,

Certificagdo em Boas Praticas em Biodisy /Bioequivaléncia
de Medicamentos:

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade conforme
identificado no ANEXO:

Art 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua

publicagdo
ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE / CNPJ.Galenicum
Health Brasil Laboratorio Farmacéutico / 16.665.677/0001-89
DENOMINAGAO DA EMPRESA
INSPECIONADA/CERTIFICADA'ANAPHARM EUROPE, S L
EXPEDIENTE: 0042189/18-8 DE 17/01/2018

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS EM
BIODISPONIBIL[DADEIBIOEQUWALENCIA PARA AS ETAPAS
ETAPA (ENDERECO): Bioanalitica (Encuny, 22 2nd Floor, Barcelona -
Espanha)

VALIDADE; 11/06/2020

GERENCJA-GERAL DE REGISTRO
E FISCALIZAGCAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUCAOQ-RE N° 1.423, DE 6 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Registro ¢ Fiscalizagio de Produtos
Fumigenos Derivados ou Niéio do Tabaco no uso das atribuigdes
que lhe foram conferidas pela Portaria n° 384, de 8 de margo de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢
tendo em vista o disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada n°
90, de 27 de d bro de 2007, republicada no DOU de 28 de
margo de 2008, ¢ suas alteragdes, resolve

Art.1° Cancelar por caducidade os Registros de Produtos
Fumigenos - Dados Cadastrais das marcas, conforme relagdo
anexa, por ndo terem sido peticionadas as renovagdes de registro
no prazo determinado na legislagdo sanitaria em vigor

Art2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo

PATRICIA FRANCISCO BRANCO
ANEXO

BRESSAN & FEDATO LTDA

CNPJ: 06 208 .462/0001-85

Marca: DIPALHA

Processo: 25069.200194/2016-97

Vencimento: 01/08/2017

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
HI BRASIL TOBACCO LTDA

CNPJ: 18.044 630/0001-23

Marca: HI TOBACCO 100% ADDITIVE FREE

Processo: 25351.006779/2017-99

Vencimento: 01/03/2018

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
IBC - INDUSTRIA BRASILEIRA DE CIGARROS LTDA
CNPJ: 20.901.675/0001-19

Marca: EIGHT BLUE

Processo’ 25351.978583/2016-38

Vencimento: 12/12/2017

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

MM RIO IMPORTACAO E DISTRIBUICAO EIRELLI
CNPJ: 11.259 590/0001-98

Marca: ZOMO DRY SAHARA

Processo: 25069.109648/2017-38

Vencimento: 02/05/2018

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO MINT

Processo: 25069.149072/2017-31

Vencimento: 02/05/2018

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO SB

Processo: 25069.149343/2017-39

Vencimento: 02/05/2018

Assunto. 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ZOMO SWISS ALPS

Processo: 25069.109617/2017-53

Vencimento: 02/05/2018

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 04.041.933/0001-88

Marca: SHELTON PREMIUM SILVER KS§

Processo: 25351.139773/2007-19

Vencimento: 30/07/2017

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
QUALITY IN TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO DE
CIGARROS E IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ: 11816.308/0001-26

Marca: GIFT RED

Processo: 25069.808425/2016-18

Vencimento: 06/06/2017

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
TABACOS MATA FINA INDUSTRIA E COMERCIO DE
CHARUTOS LTDA

CNPJ: 08.927.620/0001-82

Marca: 1500

Processo: 25069.127158/2017-92

Vencimento: 02/05/2018

Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUCAO-RE N° 1.424, DE 6 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Registro ¢ Fiscalizagdo de Produtos
Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco no uso das atribuigdes que
lhe foram conferidas pela Portaria n® 384, de 08 de margo de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ tendo em vista
o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 90, de 27 de

bro de 2007, republicada no DOU de 28 de margo de 2008, e
suas alteragdes, resolve:

Art.1° Deferir as petigbes relativas a produtos fumigenos
derivados do tabaco, conforme anexo

Art2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua

publicagdo
PATRICIA FRANCISCO BRANCO
ANEXO

SOUZA CRUZ S A

CNPI: 33.009.911/0001-3%

Marca, KENT SILVER TASTE + FILTER FULL COLLOR (cigamro
com filtro) - embalagem box

Processo: 25351.630200/2017-99

Expediente: 0212313/18-4

Assunto. 6031 - Aditamento

Marca: MINISTER SPECIAL KS - VERSAOQ B (cigarro com filtro)
- embalagens mago, box ¢ saco

Processo: 25351.604290/2014-35

Expediente: 0080073/18-2

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno -
Dados Cadastrais

RESOLUCAO-RE N° 1.448, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Registro e Fiscalizagio de Produtos
Fumigenos Derivados ou Nio do Tabaco no uso das atribui¢des que
lhe foram conferidas pela Portaria n® 384, de 8 de margo de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, 1. § 1° da Resolugdo da Diretona
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e tendo em vista
o disposto na Resolugiio da Diretoria Colegiada n° 90, de 27 de
dezembro de 2007, republicada no DOU de 28 de margo de 2008, ¢
suas alteragdes, resolve:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrnico http://www.in gov.br/autenticidade html, D

pelo codigo 05312018061100032
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clotrimazol + acetato de dexametasona 11/2022
25351677706201418 0487241170

dipirona sodica 11/2022

2535]679903201454 0699119170

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Emend Injetavel 11/2022

25351004291201241 0474007171

NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
hemitartarato de norepinefrina 11/2022
25351433524200628 0765670170

NOVARTIS BIOCIENCIAS S A

Betoptic 03/2018

25351660255201218 1708424175

Tobi 11/2022

25351617360201191 0669858171

Myfortic 11/2022

253510378320113 0726597172

Exforge HCT 11/2022

25351703366200841 0669889171

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

Polibiotic 11/2022

250000011299672 0928314175

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA
Neozine 11/2022

2599201531157 0334487171

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Fendrop 11/2022

25351760838201075 0777683177

TORRENT DO BRASIL LTDA

Menelat 11/2022

25351269643200611 0831992178

UCI - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Thiaben 11/2022

2599201675462 0600499177

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Deslanol 11/2022

250000240469797 0896275178

dropropizina 11/2022

25351200169200289 0960528172

Glaub 11/2022

25351336905200660 0960513174

VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
Cremederme 11/2022

25351578116201403 0551714171

RESOLUCAO-RE N° 3.430, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos ¢ Produtos Bio-
l6gicos no uso das atribuigdes que lhe foram confendas pela Portaria N°
600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro de me-
dicamentos especificos, fitoterapicos e dinamizados sob o n° de processo
constante do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Le1
n° 6.360 de 1976

Art. 2° A revalidagdo abrange o pedido que ainda nio foi objeto
de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo unico. Ndo constam do anexo desta Resolugéo os ex-
pedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n®
6.360 de 1976

Art. 3° A revalidagdo automatica ndo impedira a continuagdo da
andlise da petigdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Ad-
ministragdo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagdo ¢ cancelar o
registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo de-
fenindo o pedido de renovagdo

Art. 4° O medi lidado pode ser consultado, assim
como suas apresentagdes validas, no link: http://www?7 anvisa.gov br/da-
tavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento asp

Art. 5° Sera iderada a data de revalidagdo do registro con-
tada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de
modo que ndo ha interrupgdo na regularidade do registro

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publi-

cagdo.
VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

LABORATORIO SANOBIOL LTDA

SOLUCAO ENEMA DE GLICERINA 11/2022

2599100277682 0486030173

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

GLYCOPHOS 11/2022

253510179080040 0593952176

BICARBONATO DE SODIO 11/2022

25351051495200761 0830365177

GLICOSE 11/2022

25351229009200483 0906193172

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA

CPHD 24/34 11/2022

25351247958200798 0696897170

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
SOLUGCAO PARA DIALISE PERITONIAL COM GLICOSE 11/2022
2599100072280 0797415179 X .
CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E
COMERCIO LTDA

AMICORED 11/2022

25351499895201026 0861699170

FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATICO ALMEIDA
PRADO LTDA
TOSSEMED 11/2022
25351292028200799 2126016168
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
GINKGO VITAL 11/2022
25351345475201181 0445125175
LABORATORIO CATARINENSE LTDA
ELIXIR PAREGORICO CATARINENSE 11/2022
25351028637200796 0475070171
AS ERVAS CURAM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
ARNICA DO MATO EC 11/2022
25351354102201130 0705711173
HAMAMELIS EC 12/2022
25351424274200635 1176200174
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S A
NEOSORO H 09/2022
25351566255201171 0343426179
BLUMEL HEDERA 11/2022
25351535220201271 0820059179
ARESE PHARMA LTDA
ENAX 11/2022
25351062601201705 0873940174
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S A
HIPERICO HERBARIUM 11/2022
25351282257200703 0895379171
ISOFLAVINE 11/2022
253510371750112 1000039179
GINKGO HERBARIUM 12/2022
25351400903200712 1223218171
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
SOLUCAO DE GLICOSE 09/2022
250000067639231 0147782170
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
HEPA-MERZ 08/2022
25351167445200290 0181782173
SERENUS 12/2022
25351213567200265 1106806170
LABORATORIO GLOBO LTDA
REHIDRAZOL 12/2022
25351121068200757 0992557171
EUROFARMA LABORATORIOS S.A
EUTRAMIX 12/2022
25351007236201278 1023819171
HEMOLENTA 12/2022
25351658340201115 1045841177
PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI
BIOFORTONICO 12/2022
25351341293200716 1201262179
FDA ALLERGENIC FARMACEUTICA LTDA ,
SYREX - DILUENTE FISIOLOGICO INJETAVEL DE
MEDICAMENTOS 12/2022
25351358881200519 1266390175
PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI
FINEST EG 07/2022
25351519472200686 0010995176
VIDORA FARMACEUTICA LTDA
ESPINHEIRA SANTA 12/2022
25351413143200711 0796693178
LABORATORIO SAUDE LTDA
INFALIVINA 12/2022
25351703676201027 0990379178
APIS FLORA INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA
EUCAPROL 12/2022
25351193420201146 0998818171
MARIOL INDUSTRIAL LTDA
PASSIPAX 12/2022
25351193450201108 0998912179
APSEN FARMACEUTICA S/A
ARPADOL 12/2022
25351516262200636 1062570174
FITOSCAR 12/2022
25351172353200736 1076076178
TAKEDA PHARMA LTDA
HEVELAIR 12/2022
25351170563201123 1076183177
INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
HEBLAX 12/2022
25351465417201191 1106886178
MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
VECASTEN 12/2022
25351168662200205 1126804172
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
MOTORE 12/2022
25351682452201176 1204341179
LABORATORIO YANTEN LTDA
TINTURA DE MELISSA YANTEN 12/2022
25351703344201158 1226221178
INTURA DE CALENDULA YANTEN 12/2022
25351516548201116 1354149178
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
HIPOGLOS 08/2021
25351332826201746 1119265158
EMS SIGMA PHARMA LTDA
NEUTROFER 122021
25351671527201011 1964431161
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
REFRESH 03/2022
250000138889316 2316112174

RESOLUCAO-RE N° 3.431, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria N° 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao dlsposto no art. 54,
I, § 1°da Resoluc,ao da Diretona Loleglada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve

Art. 1° Conceder a revalndacao automatica do registro do
medicamento fitoterapico sob o n® de processo constante do anexo
desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n® 6.360 de
1976

Art. 2° A revalidagdo abrange o pedido de renovagdo de
registro que ja teve manifestagio por parte da Anvisa para 0 quin-
queénio anterior com decisdo de i € que se com
recurso administrativo que aguarda decisdo da Anvisa

Art. 3° A revalidagdo automatica ndo impedira a analise do
recurso administrativo protocolado contra decisdo de indeferimento
da renovagdo anterior nem a continuidade da analise da petigdo de
renovagdo de reglstro requerida.

Paragrafo tnico. Ndo constam do anexo desta Resolugdo os
expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da
Lei n® 6.360 de 1976

Art, 4° O medi T pode ser as-
sim como suas apresentagdes validas, no link: http://www7 anvi-
sa.gov.br/datavisa/Consulta Produto/consulta medicamento.asp

Art. 5° Serd consxdcmda a data de revalidagdo do registro
contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior,
de modo que ndo ha interrupgdo na regulandade do registro

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo

tidad 1¢ad;

VARLEY DIAS SOUSA
ANEXO

MAKROFARMA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
CASTANHA DA INDIA COMPOSTA 10/2022
2500101093379 0333014178

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

RESOLUCAO-RE N° 3.438, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para
Saude no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria
n° 383, de 8 de margo de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1°
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve

Art. 1° Deferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saude, na conformidade da relagéo
anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

ANDERSON DE ALMEIDA PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ASTRA CIENTIFICA LTDA ME 8.01554-7

Lancetas 25351.632895/2017-43

Lancetas UNIQMED

FABRICANTE : NINGBO MEDSUN MEDICAL CO, LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

18G / 19G / 20G / 21G / 22G / 23G / 24G / 25G / 26G / 27G/ 28G
/ 29G / 30G/ 33G

CLASSE : II 80155470339

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Importado

Lancetas 25351.632958/2017-61

Lancetas de Seguranga UNIQMED

FABRICANTE : NINGBO MEDSUN MEDICAL CO, LTD. -
CHINA, REPUBLICA POPULAR

18G X 1.8MM/ 21G X 1 8BMM/ 21G X 2.4MM/ 21G X 2.8MM/ 23G
X 1.8MM/ 23G X 2.2MM

25G X 1.8MM/ 26G X 1.8MM/ 28G X 1.5SMM/ 28G X 1.8MM/ 30G
X 1.5MM/ 30G X 1.8MM

CLASSE : II 80155470340

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matenal de Uso
Meédico Importado

ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
1.03378-5

Bolsas Coletoras 25351.638255/2017-47

Bolsa de Drenagem Bioteq

FABRICANTE BIOTEQUE CORPORATION - TAIWAN

LU-500; LU-800

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autenticidade html, D«

pelo codigo 00012018010200021

digital r

MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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Nome da Empresa:
CNPJ:

Nome Comercial:
Classe Terapéutica:
Registro:

Processo:

Vencimento do Registro:

Apresentagdo ATIVA

250 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS

TRANS X 10 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da

Apresentacao:
Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administracio:
IFA tnico:

Conservagdo:

Restricdo de prescricdo:

Restrigdo de uso:
Destinagdo:
Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacdo fracionada:

Apresentagdo ATIVA

500 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP PLAS

TRANS X 10 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da

Apresentagio:
Embalagem:

Local de Fabricacdo:

Via de Administracao:

IFA unico:

Consulta de Produtos

&

—E] Institucional  Anvisa Divulga ~ Servicos ~ Areas de Atuagdo  Legislagio == | Edpase Tt evno Heguihds

Detalhe do Produto : SOLUCAO DE GLICOSE

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

01.784.792/0001-03 Autorizagdo: 1017722
SOLUCAO DE GLICOSE

REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PARENTERAL

117720004

25000.006763/92-31
09/2022

Data de

£z °

Forma Farmacéutica N©° Apres. Publicacdo
SOLUCAO INJETAVEL 13 27/08/1999

24 meses Registro: 1177200040138

DEXTROSE ANIDRA

[sem dados cadastrados]

- Priméria - AMPOLA DE POLIETILENO INCOLOR
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Néo

Nédo

Forma Farmacéutica NO° Apres. Data'de =
Publicagao

SOLUGAO INJETAVEL 14 27/08/1999

24 meses Registro: 1177200040146

DEXTROSE ANIDRA

[sem dados cadastrados]

- Primdria - AMPOLA DE POLIETILENO INCOLOR

- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
Fabricantes Nacionais
EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

10/05/2018 08:56
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Consulta de Produto

Tarja:
Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagao ATIVA

50 MG/ML SOL INJ IV CX 70 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 50 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagdo:

Via de Administragao:
IFA Unico:

Conservagao:

Restrigdo de prescrigdo:
Restricao de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagdo ATIVA

50 MG/ML SOL INJ IV CX 24 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 500 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricacgao:

Via de Administragdo:
IFA Unico:

Conservagao:

Restricdo de prescrigdo:
Restrigao de uso:

Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:
Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentacao ATIVA

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produ...

[sem dados cadastrados]
Nao

Néo

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

24 meses
DEXTROSE ANIDRA

[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO

- Secunddria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

NO© Apres.

20

Registro:

O™
Lok
Q' W L

Data de
Publicacao

27/08/1999

1177200040200

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

24 meses

DEXTROSE ANIDRA
[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO

- Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
o
T AR Publicagdo
21 27/08/1999
Registro: 1177200040219

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial
Comercial

Sim
[sem dados cadastrados]
Nao

Néo

Forma Farmacéutica

N©° Apres.

Data de
Publicacao

10/05/2018 08:56
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Consulta de Produto

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Gnico:

Conservagao:

Restrigdo de prescrigdo:
Restricao de uso:
Destinagdo:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentacgado [**# INATIVA ***]

50 MG/ML SOL INJ CX 24 FR PLAS TRANS
POLIET X 500 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagdo:

Via de Administracao:
IFA tnico:

Conservagao:

Restrigao de prescrigao:
Restrigdo de uso:

Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:
Medicamento referéncia:

Apresentagao fracionada:

Apresentagdo [*** INATIVA * %]

50 MG/ML SOL INJ CX 48 FR PLAS TRANS
POLIET X 250 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da

Apresentacao:

Embalagem:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produ...

[sem dados cadastrados]

- Priméria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

oy
ML
A RN

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]

Comercial

Ndo Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica NO° Apres.
SOLUGAO INJETAVEL 1
24 meses Registro:

DEXTROSE ANIDRA
[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicacao

27/08/1999

1177200040014

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial
Comercial

Sim
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Data de

Forma Fa éuti ° . icaas
rmacéutica NeApres. o\ licacso

SOLUCAO INJETAVEL 2 27/08/1999

24 meses Registro: 1177200040022

DEXTROSE ANIDRA
[sem dados cadastrados]

- Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

10/05/2018 08:5¢
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Consulta de Produto

Conservacgao:

Restricdo de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgao fracionada:

Apresentacao [*** INATIVA **%]
100 MG/ML SOL INJ CX 90 FR PLAS
TRANS POLIET X 125 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA tnico:

Conservagao:

Restricao de prescrigao:
Restricao de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgdao fracionada:

Apresentacdo [*** INATIVA *¥%]
100 MG/ML SOL INJ CX 48 FR PLAS
TRANS POLIET X 250 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricacao:

Via de Administracao:
IFA tnico:

Conservagao:

Restricdo de prescrigdo:
Restrigdo de uso:
Destinagdo:

Restrito a hospitais:

Tarja:

7 de 12

http:// www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsulta_produ..

| 8362
~ b

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica NO© Apres.
SOLUCAO INJETAVEL 5
24 meses Registro:

DEXTROSE ANIDRA
[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicacao

27/08/1999

1177200040057

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Néo

Ndo

Forma Farmacéutica N© Apres.
SOLUGAO INJETAVEL 6

24 meses Registro:
DEXTROSE ANIDRA

[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

Data de
Publicacao

27/08/1999

1177200040065

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

10/05/2018 08:5¢
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Consulta de Produto

9de 12

Validade:

Principio Ativo:
Complemento Diferencial da
Apresentagao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragdo:
IFA tnico:

Conservagdo:

Restrigdo de prescricdo:
Restrigdo de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacao fracionada:

Apresentagdo [* ¥ INATIVA *#*]

500 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP POLIET X
10 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagdo:

Via de Administracao:
IFA tnico:

Conservacao:

Restrigdo de prescrigio:
Restricdo de uso:
Destinacao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgao fracionada:

Apresentacao [*** INATIVA ***]
500 MG/ML SOL INJ IV CX 100 AMP PE X
20 ML

Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da

Apresentagao:

Embalagem:

T
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produ N-é)ﬁ

24 meses 1177200040091

DEXTROSE ANIDRA

Registro:

[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 300C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Forma Farmacéutica N© Apres. g:;?i::géo
SOLUCAO INJETAVEL 10 27/08/1999

24 meses Registro: 1177200040103
DEXTROSE ANIDRA

[sem dados cadastrados]

- Primdria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 300C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Néo

Forma Farmacéutica NO© Apres. Data.de 5
Publicacao

SOLUCAO INJETAVEL 11 27/08/1999

24 meses Registro: 1177200040111

DEXTROSE ANIDRA

[sem dadbos cadastrados]

- Priméria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

10/05/2018 08:36

AN e

su’l_l;a_produ .
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Consulta de Produto

Il del2

Conservagao:

Restricdo de prescrigdo:
Restrigao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgao fracionada:

Apresentagdo [*** INATIVA ***]
50 MG/ML SOL INJ IV CX 20 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 500 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administragao:
IFA Unico:

Conservacgao:

Restricdo de prescrigdo:
Restrigao de uso:
Destinagao:

Restrito a hospitais:
Tarja:

Medicamento referéncia:

Apresentacgao fracionada:

Apresentacgdo [ “** INATIVA **+]
50 MG/ML SOL INJ IV CX 40 FR PLAS
TRANS SIST FECH X 250 ML
Validade:

Principio Ativo:

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagao:

Via de Administracédo:
IFA tnico:

Conservacao:

Restrigdo de prescrigio:
Restrigao de uso:
Destinacdo:

Restrito a hospitais:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/rconsultg_produ..

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Nao

Data de

P o

Forma Farmacéutica NO© Apres. Publicacdio
SOLUCAO INJETAVEL 17 27/08/1999

24 meses Registro: 1177200040170
DEXTROSE ANIDRA

[sem dados cadastrados]

- Priméria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS Q)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica
[sem dados cadastrados]
Comercial

N&o Informado

[sem dados cadastrados]

Ndo

Néo

Forma Farmacéutica N© Apres. Data.de -
Publicacao

SOLUGCAO INJETAVEL 18 27/08/1999

24 meses Registro: 1177200040189

DEXTROSE ANIDRA
[sem dados cadastrados]

- Primaria - FRASCO DE POLIETILENO
- Secundéria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA

Fabricantes Nacionais

EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - APARECIDA DE GOIANIA - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

INTRAVENOSA

Sim

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado

10/05/2018 08:56
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RESOLUCAO-RE N° 3,430, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos ¢ Produws Bio-
logicos no uso das atribuigdes que the foram conferidas pela Pnn,\nu N¢
000, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no at, 34, 1§ 1"da
Resolugdo da Dirceeria Colegiada - RDC 0" 61, de 3 de ﬂ.\:.mro de
201, wesalye

Art. 1 Conceder a revahdagiio antomanica do registro de me-
dmm\ nms especificos, fitoteripicos ¢ dinmizados sob o n° de processo
sta Resolugdo. nos termos do § 6 do art. 12 da Lt

agdo abrange o pedido que ainda ndo fot objeto
de qudlqu(,r manfe xmg.w por parte da Anvisa
Parageafo umico. Nio constam do ancxo desta Resolugdo os o=
p\,dxums pmlotulm}m fora do prazo estabelecido pos termos da Lei n”
H.360 de 1976
Art 3% A rovabidagio automatica nao impedira a continuagdo da
andlise da petigio de renovagdo de registro requerida. podendo a Ad-
agio, 5o for o caso. indeferir o ;1t,(hdo de renovagdo ¢ cancelar o
o que teoba sido automaticamente revalidado. on ratitica-lo de-
forindo o pxd(dn de renovagio
Art 4 O medicamento revalidado pode ser consultado, assim
cormo suas apresentagoes vilidas. no lnk: btp://Aveaw 7 anvisa gov brida-
tavisa/Consulta Produtodcansulta_medicamento asp
Art 3" Sera considerada a data de revalidagdo do rogistro con-
tada a pastic do final da vigéncia do periodo de vahdade anterior, de
modo que ndo b iternipedo na regulandade do registro
At o7 Esta Resolugio entra e vigor na data de sua publi-
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ANEXO

MARKROFARMA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA
CASTANHA DA INDIA COMPOSTA §0/2022
280010 1OBIRTY OR33NI41TN

GERENCTA-GERAL DE TECNOLOGIA DE
PRODUTOS PARA A SATUDE
RESOLUCAQ-RE N" 3,438, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2011

O Gerente-Geral subsutute de Tuenslogio de Produtos para

Saude 1o wso das atibuigdes que The tormm conferidas pela Portaris

o' 3R, de ¥ deomage de 2017 0 a0 disposte ro act 341§ |0

da Resclugdo da Diretona Ca f - RDOC 2" 61 de 3 de fovereno
de 2016, waohve

Art 17 Detfirtr as petigo

win de Produtos para o Se

slacionadas o Gesenei-Geral de
ande. e confornudady de relagio

Teeno

anesa

Art 27 Esta Resolugho eotra em vigor na data de sui py-

Blicagdo

ANDERSON D ALMEIDA PEREIRA

ANENX(

NOME DA EMPRES.
NOME TECNICO N
NOME COMPRCIAL
LOCAL DE FABRICACAD
\1()1)[[0{ y DO PRODUTO

. REGISTRO
OOES)

AUTORIZACAG
MERO DO PROCESSO

ASTRA CIENTIFIC
Lancetas 23350 6328

Lancctas UNIOMED

DA ME 8013547
200743

s/

FABRICANTE NINGBO MEDSUN MEDICAL (0. LTD
( HI\ A. REPUBLICA POPULAR
CHOG S 20G 210 22G 256G/ 246G/ 28G7 266 ¢ 2TGE 2nd
/ ‘m FO30G 3G
i E 1 B01334 70230

SOOUT7 - MATERIAL -
Madico tnportudo
S1A3IZURRIZOL 70}
angtt UNIQMED

Cudastro do Familias de Mutenal de Usp

FABRICANTE

NINGBO MEDSUN MEDICAL €O LTD
CHINAL REPUBLICA POPULAR
186G N ERMMY 250G X | SMME 241G N 2AMMY 210G X 2 8MMY 235G

X P8MMY 236 X ™M

3N CLRMM 260G X T SMM 28G X L SMNY 258G N T sMagy 2ol
X E3MM/ 300 X | 4MM
CLASSE - 01 4030

ROOG7 - MATERIAL - Cudastro de Fanulias de Matenal de Usg

1portido

EMS SIGMA PHARMA £TDA i 3 COME l\f lﬂ DEPRODUTOS  MEDICOS  LTDA

4 . NFUTROFER 122021 1 03378-5

LOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E oL 1uedd3 L ¢ Colctoras 2335 638233017-47
(U\II RCIO L IL) A ALLERGAN l'R()Dl TOS FARMACEUTICOS LTDA ¢ Drenagem Bioteg
AMICORED |1/ REFRESH ( FABRICANTE © BIOTEQUE CORPORATION - TATWAN
2835140089520 Al6u0ET ) 16231611217 LU-S000 L 500
Este documento pode ser verifivado e enderegn elettdnico ttp:/asww 1 gen brrautenticidade Bl Documento assinado digiatmente confmme MP 5 2 2002 de 24082001, que institui 4
pulo endigy 200801020002 | Infracstrutara de Chaves Pabhcas Brasilens

- HCP-Brasiy

-»,\},‘






Consulta de Produto

Y84 Ministério da Salde

http://www7.anvisa. gov.br/datavisa/consulta_produto/rcglgﬂlp?_produ...
KA

««é‘ i—« Agdncia Macional
=" de Vigllancia Sanitada Consulta de Produtos
AW RS GO B
~E:] Institucional Anvisa Divulga  Servigos Areas de Atuacio Legislagdo == 1
Detalhe do Produto : SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX
'Nome da Empresa: EQUIPLEX INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ 01.784.792/0001-03 Autorizagdo: 1017722
Nome Comercial: SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO EQUIPLEX
Classe Terapéutica: REPOSICAO HIDROELETROLITICA E ALIMENTACAO PARENTERAL
Registro: 117720001
Processo: 25000.006762/92-79
' Vencimento do Registro: 06/2023
~ P Data de
o
Apresentacao ATIVA Forma Farmacéutica N© Apres. ' Publicagio
E?OMSI{ML SOLING (X100 AMFROLIET X 156 (160 TRIETAVEL 2 16/09/1999
Validade: 24 meses Registro: 1177200010026
Principio Ativo: CLORETO DE SODIO
zComplemenﬂto Diferencial da A —
Apresentacgao: :
Embalagem: [sem dados cadastrados]
Local de Fabricagao: _ Fabricantes Nacionais
| [sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais

. [sem dados cadastrados]
'Via de Administragado: ‘ IMPLANTE OSSEO
IFA tnico: Sim
- Conservagao: [sem dados cadastrados]
: Restricao de prescrigao: Venda sob Prescrigdo Médica
' Restrigao de uso: [sem dados cadastrados]
Destinagao: Comercial
Restrito a hospitais: N&o Informado
' Tarja: [sem dados cadastrados]
Medicamento referéncia: Néo
 Apresentacao fracionada: Nao
| Apresentacdo ATIVA Forma Farmacéutica 'No Apres. Data.de -
; Publicacao
; igOMI\I’I-G/ML SOL INJ CX 100 AMP POLIET X SOLUCAO INJETAVEL E 6 16/09/1999
Validade: 24 meses Registro: 1177200010069

Principio Ativo:

CLORETO DE SODIO

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

Embalagem:

Local de Fabricagdo:

Via de

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Administracao:

IFA tnico:

- Conservacgao:

 Restricdo de prescricio:

1 of 19

IMPLANTE OSSEO

Sim

[sem dados cadastrados]

Venda sob Prescrigdo Médica

04/07/2018 08:12



