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A Prefeitura Municipal de NOVA SANTA BÁRBARA/PR

SrsrtxAS Í{ÊDtcos

PREGÃO ELETRÔNICO N" 38/2023

Processo Administrativ o no6412023

Ilmo. Senhor Pregoeiro.

A presente licitação tem por objeto a aquisição de equipamentos para a

Secretaria Municipal de Saúde, conforme descrito no Anexo I deste edital.

ALFAMED SISTEMAS MÉDICOS LTDA., pessoa jurídica de direito

privado, inscrita no CNPJ sob o No 11.405.384/0001-49, com sede à Rua Hum, 55 - Distrito Industrial

Genesco Aparecido Oliveir4 em Lagoa Santa/ MG, considerando seu interesse direto na participação do

certame supra, nos autos do Pregão Eletrônico N" 38/2023 - Tipo Menor Preço por Item, vem,

respeitosamente, perante V.Sa. IMPUGNAR o ato convocatório da licitação, nos termos do estatuto de

regência e das razões abaixo:

Em face ao instrumento convocatório, pelos fatos e fundamentos que ora passa a aduzir:

I - DOS FATOS E DO DIREITO

A legislação pertinente a licitações públicas, em vários artigos é bem clara em solicitar que não haja

tratamento desigual entre licitantes.

Podemos realçar no Artigo 3o da Lei Federal n' 8666/93, o princípio da igualdade de oporlunidade de

licitar entre os participantes de uma licitação.

"Arl. 3" -

e a selecionar a pruposta mais vantajoso para a Ádminislraçdo, e será processada e julgada em

estrita conformidade comos princípios básicos da legalidade, da impessoalidade, da moralldade,

da igualdade, da publicidade, da probidade administraliva, da vinculaçdo ao inslrumenlo

convocatório, dojulgamenlo objelivo e dos que lhe sdo correlalos."

Ao proceder a uma especificação geral de um equipamento no edital que a Administração Pública requer

por meio de uma licitação, sem ter um direcionam€nto exato para um determinado produto que somente

uma empresa privada teria, é, sem dúvida, uma forma de igualar os concorrentes. Pois todos aqueles que

detêm estes equipamentos entrarão para a licitagão, sem que ocorra a desigualdade com os outros. Pois a

especificação geral, somente mostra que a Administração Pública não quer qualquer equipamento e sim

çom determinada qualifi cação.
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MÉDICOÍ

3e3Ao realizar o procedimento de licitação, a Administração Pública terá sempre que atender seus interesses.

Assim, dita o princípio constitucional que rege a licitação, o Princípio da Impessoalidade. Ao se ver na

necessidade de aquisição de um Equipamento de Oxímetro por exemplo, tem que se pensaÍ além do menor

preço, mas também na melhor qualidade.

Não exigindo certa qualificação no descritivo técnico do edital, a Administração Pública, se faz entender

que qualquer equipamento serviria para sanar o seu problema. Sendo que este não é o referido caso, pois

ao se tratar com a saúde alheia, não pode ocorrer descaso.

Atente-se que para a consecução de seus atos a Administração Pública está obrigada a respeitar os ditames

legais, vinculando-se totalmente dos termos contidos no instrumento convocatório do qual não pode afastar-

se.

"Se a Adminislraçdo ndo qtende ao fim legal, a que está obrigada enlende-se que abusou do seu

poder (...) O fim legal é, sem dúvida, um limite ao poder discriciondrio. Porlanto se a açdo

Adminlslrativa desatende a essalinalidade, deve-se concluir que extra limitou de sua zona livre,

violando uma prescriçdo jurídica exprcssa ou impl[cila (...)" (Ceko A. B. de Mello in Elementos

de Direito Administrativo Ed RT. 1980 - P. I5) (dn)

"ArL 14. No julgamenlo das propostas, a comissão levará em consideração os critérios objelivos

definidos no edital,

Lei.

As características técnicas requeridas para os itens 26 - OXÍMETRO DE PULSO DE MESA e 27 -

OXÍMETRO PORTÁTIL do edital irão limitar a participação de outras empresÍs no mercado com

equipamentos de melhor custo beneficio, visto que algumas características que serão demonstradas aqui

váotrazer restrições e somente agregar custo ao equipamento não trazendo beneficios.

Se este conceituado órgão necessita adquirir equipamentos para utilizâção em seus serviços e busca a

aquisição com preço justo através de uma licitação na modalidade Pregão, nada mais adequado que a

solicitação de equipamentos com características que contemplem a maior quantidade de aparelhos, sem

perder em qualidade e segurança.

A seguir pzrssamos a evidenciar e demonstrar os claros direcionamentos e pontos restritivos do ceíame:

Ir
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No ITEM 27 - OXÍMETRO PORTÁTII o descritivo aoresentado é claramente uma cóoia na
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direcionamento.

A fim de evitar prejuízos aos cofres públicos, melhorar o custo beneficio, ampliar a disputa e permitir a

participação de outras empresas, segue abaixo um exemplo de descrição com as qualificações mínimas que

deverão ser exigidas, para se obter a qualidade ao adquiri-lo.

Uma vez que estas solicitações visam a participação de outras empresas renomadas e a qualificação e

conÍiabilidade dos produtos que serão ofertados, a empresa A Alfa Med Sistemas Médicos Ltda sugere

as seguintes modificações:

E ITEM 27 - OXÍMETRO PORTÁTIL

"Oxímetro de Pulso com medição dos parâmetros saturação do sangue (SpO2), frequência de pulso (FP) e

intensidade do sinal da fiequência de pulso (lndice de perfusão); Uso adulto, pediátrico e neonatal; Tela de

no mínimo 2,8" colorida rotacional (visualização na vertical e horizontal); Possui suporte para acomodar
em superficies, para uso na vertical ou horizontal; Medigão e apresentagão simultânea do valor de SPO2,
onda pletismografia, frequência de pulso e intensidade do sinal; Desligamento automático para economia
de energia; Gráfico e tabela de tendencias de SPO2 e FP; Armazenamento de dados de pelo menos 200
horas; Fonte de alimentação intema 100 - 240 VAC, com bateria interna recarregável com autonomia de
no mínimo 8 horas; Permite o uso quando ligado à rede elétrica. Peso máximo de 2009 (sem bateria);
Proteção IP22;
alarmes visual e sonoro com ajuste de tom;

§p1@faixa de medida:O a 100%o

Frequência de Pulso: Faixa de Frequência de Pulso: 0 a 250 bpm.
Acompanha: 0l Sensor SpO2 Adulto, 0l capa protetora, 0l Suporte para superÍicies, 0l bateria
recarregável, 0l Carregador 100 a 220Yac, Manual do usuário."

o oreco do oroduto.
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No ITEM 26 - OXÍMETRO DE PULSO DE MESA o descritivo apresentado fere os princípios de ampla

participação, competitividade e isonomia do certame ao solicitar um equipamento com tela mínima de 7

polegadas, sabendo que só existe um único equipamento no mercado capaz de atender tão solicitação, além

de direcionamentos como peso, autonomia de bateria desse mesmo equipamento, proporcionando apenas

ao fabricante MD a participação no processo com o seu equipamento VS2000e.

Tal direcionamento pode ser comprovado abaixo e através do link:

Ç
Orírotro dn Pulso dc Mcsr com

Curva Plertimogrifica VS2O00E MD
?*o

Rs 4.396,55
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338A fim de evitar prejuízos aos cofres públicos, melhorar o custo beneÍicio, ampliar a disputa e permitir a

participação de outras empresas, segue abaixo um exemplo de descrição com as qualificações mínimas que

deverão ser exigidas, para se obter a qualidade ao adquiri-lo.

Uma vez que estas solicitações visam a participagão de outras empresas renomadas e a qualiÍicação e

confiabilidade dos produtos que serão ofertados, a empresa A Alfa Med Sistemas Médicos Ltda sugere

as seguintes modificações:

O ITEM 26 - OXÍMETRO DE PULSO DE MESA

"Equipamento utilizado para medição não invasiva da taxa de saturação de oxigênio no sangue. Deverá
monitorar os seguintes parâmetros: SpO2, frequência de Pulso cardíaca e gerar curva plestimográfica. Deve
possuir alça para transporte integrada ao aparelho. Bateria intema recarregável com autonomia mínima de

4 horas. Fonte de alimentação interna ao aparelho bivolt automático de 100-240 Vac 50/60H2. Display 5,6"
resolução mínima de 640 x 480 Pixels. Deve possuir teclado membrana com tecla de congelamento, menu,

liga/desliga, inibição temporária de alarme de 2 minutos conforme norma NBR Isso 9919. Deve possuir a

função de gerar gráfico e tabela de tendência com capacidade de armazenamento de no mínimo 72 horas

de tendência com registro dos eventos (memória). Deve possuir a função de gerar gráfico e tabela de

tendência. Deve possuir a capacidade para indicar no mínimo os seguintes parâmetros: SPO2, frequência
de pulso e barra plestimográfica. Interface: RJ45(Ethemet) e USB/RS-232. Possibilidade de comunicação

com computador e central de monitoramento. Proteção IPXI. Operação em umidade relativa de25 a80%o.

Peso mínimo de 3,0 Kg. Possuir estrutura para ser usado em beira de leito (mesa), não deve ser dos formatos
finger ou handheld; Carro de transporte com rodízios e suporte para aÍm.venamento dos acessórios çom
opcional. Possibilidade de inclusão futura dos parâmetros de pressão não invasiva e temperatura. Faixa de

Medida de Saturação: 0 a 100%.; Resolução: l%; Exatidão ou precisão: *3Yo; Faixa de Medida de

Frequência de pulso: 30 a 250 bpm. Acompanha todos os acessórios para perfeito funcionamento do
equipamento e Manual do Usuário em Português. Garantia mínima I ano."

o Dreco do produto.

Como é de conhecimento:

O estabelecimento de requisitos que não sejam baseados em elementos técnicos necessários para o

atendimento do objeto da licitagão, e que imponham o favorecimento ou direcionamento a determinado

produto ou licitante, caracteriza grave violação aos princípios que noíeiam a atuação da Administração

Pública e a condução dos processos de licitação.

Viola-se o princípio da isonomia, na medida em que está a se estabelecer uma preferência a determinado

fabricante, preferência essa que não é baseada no atendimento a uma necessidade objetiva da Administração

Pública.

,:-\ +5§ §'l 3681-6588
:,.r: atandlmento@ralremed.côml\ wwç.*líamed.com
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diminuindo o oreco do orodulo.

III DO PEDIDO

Ao teor do exposto, pede a V.Sa. que se digne:

A alteração do Objeto da Licitação no edital para Íts sugestões acima expostas, tendo em vista que vai

ampliar a participação de outras empresas renomadas no mercado permitindo melhor custo beneÍlcio para

o órgão.

Isto posto, aguardamos respeitosamente, que seja dado provimento à presente IMPUGNAÇÃO, para fins

de se determinar a alteração da especificação do Edital, outrossim, aguarda o acolhimento desta impugnação

para que a falha apontada acima seja sanada

Termos em que pede Deferimento.

Lagoa Sant4 18 de outubro de2023

ATFÂ }IEO S'SrEilA§ ,tlÉDICO§ LÍOA
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PREFEITURA MUNICIPAL

NOV SAN Á B
ESTADO DO PARANÁ

DECISÃO PREGOEIRA - IMPUGNAÇÃO

Ref. Pregão Eletrônico n" 3812023.

Trata o presente expediente de impugnação interposta tempestivamente pela empresa

ALFAMED SISTEMAS MÉDICOS LTDA, inscrita no CNPJ n' I1.405.38410001-49, junto

ao processo licitatório, modalidade Pregão Eletrônico n" 3812023, gue tem por objeto a

aquisição de equipamentos para a Secretaria Municipal de Saúde.

Preliminarmente, cumpre salientar que o item 4.7. do Edital prevê que a impugnação deverá

ser apresentadaaté 03 (três) dias úteis antes da data de início da licitação:

4.7. O edital de pregão pode ser impugnado, motivadamente, por

qualquer cidadão ou interessado em participar da licitação até 03

(três) dias úteis antes da datafixada para abertura da sessão pública.

A empresa supramencionada encaminhou sua petição via email às l4h32min, do dia

1811012023.

Conforme aponta Jorge Ulisses Jacoby Fernandes:

"A contagem do prazo para impugnação se faz com a observôncia da

regra geral do art. 110 da Lei n" 8.666/1993, tendo por termo inicial

a data estabelecida para o da apresentação da proposta".

Para facilitar o entendimento, exemplifica a seguinte situagão

"O dia 19 foi fixado para a realização da sessão e, na forma da

contagem geral de prazos, não se computa o dia do início. O primeiro

dia na contagem regressiva é o dia l8; o segundo, o dia 17. Portanto,

até o dia 16, último minuto do enceruamento do expediente no órgão,

poderá o licitante e qualquer cidadão impugnar o edital ou requerer

esclarecimentos." (...) FERNANDES, J.U. Jacoby. Sistema de registro

40c
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NSTA,
ESTADO DO PARANÁ

de preços e pregão eletrônico presencial e eletrônico. 3. ed. Belo

Horizonte: Fórum, 201 3, p. 454.

Assim, verifica-se que a presente impugnação é INTEMPESTM, uma vez que foi fixado o

dia 20 de outubro de 2023, para a realizaçáo da sessão, e na forma da contagem geral de

prÍLzos não se computa o dia do início, tem-se por INTEMPBSTM a impugnação.

DA DECISÃO;

Diante do exposto essa pregoeira DECIDE pelo não acolhimento da presente

IMPUGNAÇÃO, ante a INTEMPESTMDADE da mesma, mantendo inalteradas as

condições editalícias.

Nova Santa Bârbara, l8 de outubro de 2023

Oo(umento asslnado diBitalmÊnte

EI.AINECRI5ÍIIIA LUDÍTN DOS SAITTOS
Datô: rA/r0/2023 l5:34;30-03o0
Veriíique em https:/lvalidar.id,gov.bí

Elaine Cristina Luditk dos Santos

Pregoeira - Portaria n" 02512023

2

Rua Walfredo Bittencourt de Moraes n" 222, Centro, I 43.3266.8100, X - 86.250-000
Nova Santa Barbara, Paranâ - E - E-mail - licitacao@nsb.pr.gov.br - rvww.nsb.pr.gov.br



Re: TMPUGNAçÃO PE 38t2023
Dê Licitação.lÍcitacao@nsb.pr.gov.br>

Para Gabriele Maria Silva <gabriele.silva@alfamed.com>

Data 181101202315:36

I Decisao-Pregoeira-lmpugnacao-Pregao-38-2023-Alfamed.pdf (-1 83 KB)

Boa tarde,

Segue anexo decisão quanto a impugnação ao edital do Pregão Eletrônico n' 3812023.

An,

Elaine Cristina Luditk dos Santos

§ :" PRü'Ét'tuRAI i:IIOl,A SANTA BIRBARA [.iciraçà<:

Em 1811012023 14:.32, Gabriele Maria Silva escreveu:

Boa tarde prezada comissâo.

Segue pedido de impugnação referente ao pregão eletrônico38/2023,

Aguardamos análise e breve retorno

Atenciosomente,

Best Íegotds,

Gãbriele M. Silvo

Anêlista de Produto

Product Anolyst

+55 31 72359198

c a"br-ie!-e.§i[va @"a!Jam e-d.ç-o.m

9' \ (43,328ô'oloo @ Icjtâcàofl)nsb.pr Csv.br



MARCA/MODELO PREçO
VALOR
TOTAL!TEM QUANT UNID DESCRTçÃO

R$ 3.400,00
11 10 UNID.

CANETA DE ALTA ROTAÇAO
Caneta de alta rotação com cabo
inveíido no mesmo sentido da
cabeça, aumentando a visibilidade
do operador durante o
procedimento cirúrgico. Cabeça
mediana, angulaçáo de 45o. Alto
torque, confeccionada em
alumÍnio anodizado, o que
possibilita leveza e excelente
acabamento superÍicial, facilitando
a desinfecçâo; cabeça com linhas
arredondadas; baixo nÍvel de
ruído; sistema de rolamentos
apoiado. Peso g 38 a 44. Rotaçâo
(rpm) 0 a 420.000. Fixação da
broca (saca broca). Pressão (psi)
30 a 40. Consumo de ar (Umin)
42. Consumo de água (ml/min)42.
NÍvel sonoro (d8)69 - Registro
ANVISA e assistência técnica em
todo Estado do Paraná.

MARCA KAVO
Modelo: Extra
Torque 605C -
Caneta alta rotação
sem led

ANVISA:
82176169001

R$ 340,00

I

Valor total da proposta: R$ 3.400,00 - Três mil e quatrocentos Reais.
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A
Prefeitura Municipal
Nova Santa Bárbara
Estado do Paraná

PREGÁO ELETRÔNICO NO 38/2023
Processo Administrativo n.' 6412023

Proponente:
Félix Rodolfo Rodrigues
CNPJ: 49.960.280/0001 -79
lnscrição Estadual: 637 .654.677 -1 1 1

lnscrição Municipal: 0099571
Endereço: Rua Humberto Sorrigoti, no 239 - Bairro Jardim Tangará, cidade de São Carlos- SP
- CEP: 13568-210.
Fo ne: ( 1 6) 99206-327 2 - E-ma il : tecnodonto. licitacoes@gmail. com
REPRESENTANTE LEGAL: Félix Rodolfo Rodrigues, RG 41.591.978 SSP CPF no

421.490.908-99.

2. A validade da proposta é de 60 (sessenta) dias.
3. A empresa vencedora é responsável pela qualidade e integridade do produto
durante o período de validade e, inclusive, pelo seu transporte. Constatado qualquer
problema, cabe ao Contratado efetuar a troca do produto nos termos do Edital e da
legislação vigente.
4. O preço unitário estimado para o objeto encontra-se com a carga tributária
completa.
5. O arrematante DECLARA que, para fins do disposto no § 1.o do art. 63
n.o 14.13312021, a proposta compreende a integralidade dos custos para atendimento

S-fu- A& lft &M&&(E(-Í I(J (Jí TT{J



404

[ü

dos direitos trabalhistas assegurados na Constituição Federal, nas leis trabalhistas,
nas normas infralegais, nas convençôes coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta vigentes na data de entrega desta proposta.

São Carlos, 20 de outubro de2023

FELIX RODOL Assinado de forma digital
por FELIX RODOLFO

RODRIGUES

49090899

149090899
2023.10.20

10:59:40 -03'00'

Félix Rodolfo Rodrigues
CPF: 42'1.490.908-99
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A
Prefeitura Municipal
Nova Santa Bárbara
Estado do Paraná

PREGÃO ELETRÔNICO N' 38/2023
Processo Adm inistrativo n.' 6412023

A empresa Félix Rodolfo Rodrigues, inscrita no CNPJ n'49.960.280/0001-79, por intermédio de seu
representante legal o (a) Sr. Félix Rodolfo Rodrigues, portado(a) do RG no4'l .591.978 SSP e do CPF no.

421,490,908-99, DEGLARA, para os devidos fins, que tem pleno conhecimento das regras contidas no

edital de licitaçâo e que possui as condiçôes de habilitaçâo previstas no edital, bem como:

í. tNEXISTÊNCIA DE FATO IMPEDIT]VO
Que nâo se enquadra em nenhuma das vedaçÕes contidas no
14.13312021, em especial:
í.1 Nâo mantém vÍnculo de natureza técnica, comercial, econômica, Íinanceira, trabalhista ou civil com
dirigente do órgâo ou entidade contratante ou com agente público que desempenhe funçáo na licitaçáo ou
atue na fiscalizaçâo ou na gestão do contrato, ou que deles seja cônjuge, companheiro ou parente em
linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau.
í.2. Nos 5 (cinco) anos anteriores à divulgaçáo do edital, nâo foi condenado(a)
judicialmente, com trânsito em julgado, por exploração de trabalho infantil, de trabalhadores a condiçóes
análogas às de escravo ou por contrataçáo de adolescentes nos casos vedados pela legislação
trabalhista.

2. NÃO UTTLTZAçÃO DE MÃO DE OBRA DE MENORES
Que não utiliza a mão de obra direta ou indireta de menores de 18 realizaçáo de trabalhos noturnos,
perigosos ou insalubres, bem como não utiliza, para qualquer trabalho, mão de obra direta ou indireta de
menores de 16 (dezesseis) anos, exceto na condição de aprendiz a partirde 14 (quatoze) anos, 7o, inc.
X)ülll da Constituiçáo Federal.

3, DECLARAçÃO DE ATENDIMENTO À POIíTICI AMBIENTAL DE LICITAçÃO SUSTENTÁVEL
Que atesta o atendimento à polÍtica pública ambiental de licitação sustentável, em especial que se
responsabiliza integralmente com a logÍstica reversa dos produtos, embalagens e serviços pós-consumo
no limite da proporção que fornecerem ao poder público, assumindo a responsabilidade pela destinaçáo
Íinal, ambientalmente adequada.

4. DECLARAçÃO DE RESERVA DE CARGOS
Que para fins do disposto no inciso lV do art. 63 da Lei Federal n.o 14.13312021 , cumpre as exigências de
reserya de cargos para pessoa com deficiência e para reabilitado da Previdência Social, previstas em lei e
em outras normas especÍficas.

São Carlos, 20 de outubro de 2023.

FELIX RODOLFO Assinadodeformadisitalpor
FELIX RODOLFO

RO D R ! G U ES:421{! noonrcuEs:42r 4e0e0aee
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Félix Rodolfo Rodrigues
CPF: 421.490.908-99
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AGÊNCIA NAGIoNAL DE VIGIúNCIA sAN|TÁRIA

2! DIRETORIA

GERÊNCIA-GERAL DE ALIMENTOS

REsotuçÃo.RE N'3.916, DE tl DE ouru8Ro DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art
96, aliado ao art,203,1,519 do Regimento lnterno aprovado pelê Resolução de
Diretoria Colegiada-RDc n9 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.19 Dêferir as petiçõês relacionadas à Gerência-Geral de Alimentos,
conforme relação anexa

Art, 2e Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

PATRÍCIA FERNANDES NANÍES DE CASÍILHO

ANEXO

Relatório de Conferência - Alimentos:705323
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERo Do PRocEsso / REGISTRo
PErçÃo(ÕEs) / ExPEDTENTE(sl

CAPSUGEL BRASIL IMPORTAÇAO E DISTRIBUIçÃO DE INSUMOS FARMACÊUICOS E

ALTMENÍOS LTDA / 15.068.359/0001-78
LÁCTOBACILLUS ACIDOPHILUS EM C,ÁPSULAS
2s3sr 4274521 2073-90 / 67 1290008
4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 7073830123-4

cHR HANSEN TNDUSTR|A E COMERCTO LTDA. / 48.871 545/0001-08
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS E BIFIDOSACTERIUM LACTIS EM CAPSULA
253sr 517244/2079-11 / 659s40002
4055 - Cancelãmento de Registro de Alimentos - Anv-isa / 7074L97123-6
PO COM BIFIDOBACTERIUM LACTIS BB-12 PARA ADIçAO EM ALIMENTOS E BEBIDAS
25351.550170/2020-33 / 659s40007
4055 - Câncelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 7074202123-6
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS E BIFIDOBACIERIUM LACIIS EM PÓ
2s3s1 s37218/2019-84 / 659540001
4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 7O7475O123-O

FARMOQUÍM|CÁ S/A / 33.349.473lOOO1-s8
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACITLUS ACIDOPHILUS NCFM ÉM COMPRIMIDOS
25357.1 20516120!7 -42 I 67239OOt6
455 - Alteração de Rotulagem / 0639272/23-7

JANATNA CARNEIRO 89541812015 / 25 399 416/0001-5s
PAPINHA DE EANANA E MAçA
25!57 479464120t9-L2 / 614s1OO74
442 - Alteração do Prazo de Validade do Produto / 0581599/23-3
PAPINHA DE EANANA COM MIRTILO
25357.41946212Ot9-L5 I 67 457OO72
442 - Alteração do Prazo de Validade do Produto / 0582769123-2
PAPINHA PURA MAçA
2s3s7 41 9727 /2079-77 / 67 457OOO7
442 - Alteração do Píazo de Validade do Produto / 05A2167123-0
PAPINHA DE PITAYA E BANANA
2s3sr 47946012019-26 I 67 4s7OO77
442 - Alteração do Prazo de Validade do Produto,/ 0582765123-7
PAPINHA DE BANANA E GOIABA
2535r.41946312079-60 / 674570013
442 - Alteração do Prôzo de Validade do Produto / O5a2L18/23-O

VIDA FORTE NUTRIENÍES INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PROOUTOS NATURAI5
LTDA / 07.4ss.s7510001-92
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CÁPSUIAS
25357.5s7913/2O27-87 / 6'4260040
457 - lnclusão de Marca I 0842602/23-2

RESOTUçÃO-RE N'3.917, Dt l1 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe conferê o art.95,
aliado ao art. 203, l, §19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada-RDc ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.19 lndeÍerir a5 petições relacionadas à Gerência-Geral de Alimentos,
conforme relação anexa.

Art. 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

PATRíOA FERNANDES NANÍES DE CÁSTILHO

ANEXO

Relatório de Conferência - Alimentos:707223
NOME DA EMPRESA ,/ CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PEfl çÃo(ÔEs) / ExPEDTENTE(S)

TIARAJU FARMA, ALTMENTOS E COSMEÍ|COS LTOA / 23.739.581/0001-83
SUPLEMENTO ALIMENÍAR DE Lactobacillus rhamnosui GG (AÍcc53103) E VITAMINA D EM
CÁPSULA
253s7.5897 331 202245 / 673150019
451 - Alteração do Nome / Designação do Produto I 0870778123-5

RESO|UçÃO-RE N'3.918, DE 11 OE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art 96,
aliado ao art. 203, l, §19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de Diretoriô
Coletlada-Roc ne 585, de 10 de de!êmbro de 2021, resolve:

Art.19 DeÍerir as petições de avaliação relacionadas à Gêrência-Geral de
Alimentos, conforme relação anexa.

Art.29 Esta Resolução êntra em vlgor na data de sua publicação.

PATRIOA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA. ALIMENTOS: 705523
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NUMERO DO PROCESSO
PEÍIÇÂO(ÕES) / EXPEDIENTE{S)

ALTHA|A S.A |NDÚSTR|A FARMACÊI flCA I 4*344J25rcOO1-79
óLEo DE PErxE
2535r.50629412022-43
4109 . AVALIAçAO DE SEGURANçA E EFICAOA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE
sAÚDE DE Novos ALIMENToS E Novos INGREDIENTES, ExcETo PRoBIóTIcos E ENZIMAS
I 2s27692/22-7

RESOTUçÂO-RE N'3.919, DE 1r DE OUTUERO DE 2023

A Gerente-Geral dê Alimêntos, no uso dôs atribuições quê lhê confere o art.
96, aliado ao art.203, l, §11 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada-RDc n9 585, de 10 de dezembro dê 2021, resolve:

Art,19 lndeferir as petições de avaliação íelacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos, conforme relação anexa.

Art. 2r Esta Resolução êntra em vigor na data dr sua publicação

PATRICIA FERNANOES NANTES DE C,ASTILHO

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA .

NOME OA EMPRESA / CNP]
NOME OO PRODUTO
NUMERO DO PROCESSO
PEÍrçÃo(õEs) / ExPEDT€NrE(s)

ALI MENTOS: 705423

GEN4rNr rNoÚSTRTA DE TNSUMOS FARMACÊUT|CO5 LTDA / 10.690 195IOOO1-OO

MEGALABS FARMACEUTTCA S.A. / 33.026.055/0001-20
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS LAs E BIFIDOBACTERIUM BB12 LACTIS EM SACHES
2s001 101205/2011-27 / 490470067
4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 7074209123-3

NESTLE BRASTL LÍDA / 60.409.075/0001-52
FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRIçAO ENTERAL E ORAL
25351 40751512075-55 / 559550097
4097 - Revalidação de registro de fórmulas pediátricãs para nutrição enteral /
0786884/23-1
FIBRA ATIMENTAR COM PROBIóTICO
2535t 47A78Z|ZOO9-A2 I 4OO761A6L
4055 - Cancelãmento de Registro de Alimentos - Anvisa / !074237/23-9

uNrÃo AUÍMtcA FARMAcÊuTrcA NACToNAL s/A / 6066s 981/ooo1-18 LAcroBAcrLLUs
ACIOOPHILU5 EM CÁPSULAS

HETVÉCIo MIRANoA MAGAIHÃEs JÚNIoR

25060.0067 72 I 2072-00 / 66325000 1

4055 - Cancelamento de Re8istro d. Alimêntos - Anvliâ / LO742l9/23-l
LACIOBACII.LUS ACIDOPHILLUS EM COMPRIMIOOS MASTIGAVEIS SAEOR LARANIA
25060 008898/2012-11 / 663250003
4055 - Cancclamcnto de Registro de Àlimentos - Anvisa / 7074275123-1
LACTOBACITTUS ACIOOPHILUS EM Pó
25060.007090/2012-25 I 663250004
4055 - Cancelamcnto dê Reglstro dç Allmentos - Anvrsa / 7074229123-8
LACTOBACILLUs ACIDOPHILUS EM CAPSULAS
253s1 s69348/2014-31 / 6632'OO2L
4055 - Cancelamento de Registro dê Alimêntos - Anvlsa / lO7428Ol2?-B

BLUE MACAW FLORA COMERCIO DE ERVAS E PLANTAS MEDICINAI5 LTOA /
09.183.323/0001-32
TIBRA SOLÚVEL DE MILHO EM PÓ E XAROPE
25357.532457/2023-24
4133 . AVALIAçÃO DE EQUIVAL€NCIA DE ESPECIFICAçÃO EM RELAÇÃO A INGREOIENTES
JA APROVADOS I 0859794123-7

EXTRATO DE LARANJA MORO

\,



411
25351.582140/2023-39
4133 . AVALIAçÃO DE EQUIVATÊNCIA DE ESPECIFICAçÃO EM RELAçÃO A INGREDIENTES
JÁ APROVADOS I 0943475/23-6

MsK SERVTCOS DE APOIO EMPRESARTAL LTDA / 41.683 882/0001-14
GTUCOSE-OXIDASE DE ASPERGILLUS ORYZAE

25357.249777 l2O2t-35
4116. AVALIAçÃO DE INCLUSÃO OE ENZIMAS PARA USO COMO COADJUVANTES DE

ÍÉcNoLoGrA I ]419349122-8

souTo, coRREA ADVOCACIA / t7.45828710007-09
BIFIOOBACIERIUM LONGUM (88536), BIFIDOBACTERIUM BREVE (M-16V) E

BTFTDOBACTERTUM tNFANT|S (M-63)
25351,009548/2022-80
4107 . AVALIAçÃO DE SEGURANçA E EFICÁOA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU OE

SAúDE oE pRosróTrcos / ooq21t7l22-s

GERÊNCIA.GERAL DE MEDICAMENTOS

RESOTUçÃO-RE N', 3.898, DE 1r Dt OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribulções quê lhe confere
o art 100, aliado ao art 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC ns 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 1e. Publicar a aprovação condicional das petições secundárias de
medicamentos similares, genericos e novgs, sob os números de expediente constantes
no anexo desta Resolução, nos termos dos art. 17-A § 3e e 4e da Lei nP 6360, de 23
de setembro de 1976, alterada pelo art 29 da Lei 13 411, e art, 49 dô Lei 13.411, de
28 de dezembro de 2016; e arts,4e,7! e 16 da Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC ne 219, de 27 de fevereiro de 2018
Art 29 Este ato administrativo decorrê do atendimento integral pelas

empresas detentoras dos registros, ao disposto no art. 79 e seus incisos, da Resolução
de DiretoÍia Colegiada - RDC nq 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art.39 A aprovação condicional das petições secundárias obieto desta
Resolução é restrita ao assunto protocolado, não resultando em manifestôção diversa
da peticionada, e considera estritamente a condição já registrada, não aprovando
nenhuma alteração da condição registrada quê possa estar informâda nos documentos
que instruem a petição secundária

Art 49 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação,

NÉLIo cÉzAR DE AQUINo

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMÉNTO NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDTENTE PE1çAO 2i ASSUNTO DA PET|çAO 2!
EXPEDIENTE PETIçAO CLONE ASSUNTO PETIçAO CTONE
(ASSUNTO PET|çÃO MATRTZ - EXPEDTENTE MATRTZ - PROCESSO MATRTZ)

NOVARTIS BIOCIENCIA5 5 A
VoLTAREN 25992 076553 /7 4
4631 479/22-L ROC 73/ 2076
4637 4ss 122-8 RDC 7312016

NOVO - lnclusão de novo fôbricantê do IFA
NOVO - Exclusão não crítica de testes ou métodos

SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTOA
M ORATUS 2s3s7.666828/ 2Ot4-27
0319563/23-5 ROC 13/2016 - SIMILAR - Mudanças maiorês de métodos analíticos

ANEXO

RAZÂO SOCIAL . CNPJ

N" PROCESSO . EXPEDIENTE DO CÁNCELAMENTO
IFA. N'DO REGISTRO - VENCIMENTO DO REGISTRO

SM EMPREENDIMENTOS FARMACÊUTICOS LTDA . 44 015 477IOOO1-16
25351.000804/2017-O! - tO7 221 O I 23-O
CÁRBAMAZEPTNA - 15128400080025 - 09/2023

SM EMPREENDIMENTOS FARMACÊUTICOS LTDA . 44 015 47710001.16
25357.t27 77 0 / 2077 -O5 - r07 2374 /23-5
cLoRTDRATO DE CLtNDAMtCTNA - 1s128400090021 - 09/2023

uNrÃo QUíMrcA FARMACeUTCA NACTONAL S/A - 60,665.981/0001-18
25357.345495 / 2Or7 -OO - rO7 2292 / 23-r
CÁRBAMAZEPTNA - 150/.9714250023 - O9l2O23

EUROFARMA TABORAÍóR|OS S A - 61.190 096/0001-92
25357.4357 L2/ 2OL6-OZ - LO7 2294 / 23-7
cEFALEXTNA MONOTDRATADA - 15004312560022 - 09l2023

EUROFARMA I-ABORATóRrOS S A - 61 190 095/OOO1-92
2535!.4357 7212016-02 - 1072294123-7
CEFALEXTNA MONOTDRAÍADA - 15004312560030 - 09/2023

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA . i 774657IOOOT-18
253s1 153651/2018-AO - IO722AA/13-2
cTPRoFLOXAC|NO - 1s038700710025 - 09/2023

lÁBoRATÓRtO TEUTO BRASTLETRO S/A - 17 759.229IOOOL-76
25351.135089/2017-03 - LOl 2134 I 23-O

CARBAMA2EPTNA - 15O37O07 190021 - 09 12023

RESOTUçÃO-RE Ne 3.911, DE 1r DE OUTUERO OE 2023

o GeÍente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuições que lhe confere o
art 100, aliado ao art 203, l. § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC ns 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 19 Dêferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
coníorme anexo.

Art 2e Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação,

NÉLIo cÉzAR oE AQUINo

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRTNCTPTO(S) ATrVO(S)
NOME OO MEDICAMENÍO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISÍRO
ASSUNTO DA PEÍIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAçÃO DO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) ATrVO(S)

BLAU FARMACEUTICA S A. 58430828000160
succinato sódico de metllprednisolona 25351.787000/2018-98 Ol 12029
11040 RDC 7312015 - GENÉR|CO - TNCLUSÀO DE LOCAL DE FABRTCÂçÃO DE MEDTCÁMENTO
ESTÉRtL 1311372/21-1
11043 RDC 7112076 - GENÉR|CO - ALTERAÇÃO MATOR DO PROCE5SO DE PROOUçÃO DO
MEDTCAMENTO t1774O3/274
11049 RDC 7312076 - GENÉR|CO - TNCLUSÃO MATOR DE EQUTPAMENTO B7r49O/2r-5
1.1637.0157.001-6 24 Meses
125 MG PO SOL INJ IM/IV CT FA VD TRANS + AMP DIL VD TRANS X 2 ML
1 1637.0157.002-4 24 Meses
500 MG PO SOL lNl lM/lV CT FA VD TRANS + AMP DIL VD TRÁNS X I ML
1.1637 0157.003-2 24 Mêses
125 MG PO SOL tNJ tM/tV CX 25 FA VD TRANS + 25 AMP Dtt VD TRANS X 2 ML
1.1637.0157 004-0 24 Meses
500 MG PO SOL INJ lM/lV CX 25 FA VD TRANS + 25 AMP DIL VD TRANS X 8 ML

BRAINFARMA INDÚSTRIA qUÍMICA E FARMACÊUTICÁ SA 05151069000110
CARISOPRODOL + DICLOFENACO SÓDICO + PARACEIAMOL + CAFEíNA
TORSTLAX 2s351 5393O4/20t7-99 7212028
10943 RDC 7112076 - STM|LAR - TNCLUSÃO DE NOVO FABRTCÁNTE DO rFA 2702122127-2
10946 RDC 7312016 - StMTLAR - ALTERAçÃO MArOR DE PRODUçÃO DO tFA 27127t212t-2
109s2 RDC 13/2076 - S|MTLAR - EXCLUSÃO OE UM TESTE OU MíODO OBSOLETO
7870470/2O-3
109s8 RDC 7312016 - STMTLAR - MUDANÇA MATOR DE MEIODO ANALÍT|CO 787O4Osl2O-6
11860 RDC 7312076 - S|MTLAR - EXCLUSÃO NÃO CRíT|CÁ DE TESTES OU MÉTODOS
!296407/27-1
11850 RDC 73l2}t6 - SrMrLÂR - EXCLUSÃO NÃO CRÍT|CA DE ÍEsTES OU MÉTODOS
27O234O127-7
11860 RDC 73/2076 - S|MTLAR - EXCLUSÃO NÃO CRntCÁ DE TÉSÍES OU MÉTODOS
27023/.212r-1
11864 RDC 73/20L6 - STMTLAR - MUDANçAs NOS L|M|TES DE ESPEC|F|CAçÃO FORA DE
UMTTES APROVADOS ANTERIORMENTE 2702338/2!-9
11871 RDC 7312016 - STMTLAR - MUDANÇAS MATORES DE MíODOS ANALíT|CO5
1296405/zt-t
11871 RDC 7312075 - STMTLAR - MUDANÇAS MATORES OE METODOS ANALÍT|COS
2702L74/27-9
11871 RDC 73/2076 - SIMTLAR - MUDANçAS MATORES DE MÉTODOS ANALÍT|COS
2702776127-5
1.55840234,001-8 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG CON4 CT BL AL PLAS pVC TRANS X 30
1.5584.0234 0034 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CX BL AL PLAS pVC TRANS X 5OO
1 5584.0234.004-2 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12
1 5584.0234.005-0 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT B! AL PLAS pVC TRANS X 6
1 5584.0234.005-9 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CI BL AL PLAS PVC TRANS X 8
1 5584.0234 007-7 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM Cr Bt AL PLAS PVC TRANS X 1OO
1 5584 0234.008-5 24 Mesês
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM Cr Bt AL PLAS pVC TRANS X 100 (EMB FRAC)
1.5584.0234 009-3 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG coM cr BL AL PLAS pVC TRANS X 2OO (EMB FRAC)
1.5584.02:14.010-7 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG coM cT BL AL PLAS pVC TRANS X 3OO (EMB FRAC)
1.5584.0234.011-5 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL AL PLAS pVC TRANS X 4OO (EMB FRAC)
1.5584 0234.012-3 24 Meses

BLAU FARMACEUTICÁ S.A
ATROPTON 25351 325150/2013-24
o36s811/23-2 RDC 7312016 - StMtLAR
03766U/23-1 RDC 73/2076 - StM|LAR
medicamento
0376610123-5 RDC 7312076 - STMTLAR
0376672123-1 11868 - RDC 7312016 -
analiticos
0376674123-8 11868 - RDC 73120!6 -
analíticos

Alteração maior de produção do IFA
Alteração maior do processo de produção do

- Exclusão não critica de testes ou métodos
SIMILAR - Mudanças intermediárias de métodos

SIMILAR - Mudanças intermediárias de métodos

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICÁMENTOS SA
FOQ XR 25351,695192/2027-!7
0355809/23-1 RDC 7312016 - stMlLAR - tnclusão de novo fabricantê do tFA

CRISTÁLIA PRoDUTos aUÍMIcos FARMAcÊUTIcos LÍDA,
NOVABUPT (SÉM VASOCONSTRTTOR) 2s351.19775s12002-39
0371045/23-9 RDC 7312016 - S|M|LAR - Exclusão crítica de testês ou métodos
O371027/23-! ROC 73/20L6 - SIMILAR - Mudanças intermediárias de métodos
analíticos
0371041123-5 RDC 7312015 - SIMILAR - Exclusão crítica de testes ou métodos

HALEX ISÍAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICÁ SA
metronrdazol 2535!.f7 LO57 /2OlA-71
O3?6330/23-i RDC 73/2016 - GENÉRICO - Substituição de local de fãbricação de
medicamento estéril

SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LÍDA
bissulfato de clopidogrel 25351 484645/2006-38
0376656/23-0 RDC 73/2016 - GENÉRICO - lnclusão de novo fabricante do ttA
0376660/23-8 RDC 73/2015. GENÉRICO - Alteração maior de produção do tFA
PLAGREL 2s351.503065/2006-s7
0376658/23-6 RDC 73/2016 . SIMILAR - lnclusão de novo fabricante do tFA
0376662/23-4 RDC 7312016 - S|MILAR - Alteração maior de produção do tFA

RESOTUçÃO-RE N' 3.899, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medlcamentos, no uso das atrlbuições que lhe confere g art.
100, aliado ao art 203, I, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria
ColeSiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 19 Cancela. os registros por declaração de educidade dos insumos
Ía.macéuticos ativos sob os números de processos constantes do anexo desta Resolução, nos
termos do § 7e do art 12 da Lei ne 6,360, de 1976

Art, 29 O cancelamento dos registros por declaração dê caducidade abÍange os
rêSistros dos produtos cujã revalidação não tênha sido solicitada no pGzo reíerido no § 59 do
arti8o 12 da Lei n9 5 360, de 1976

Art 39 Para os registros que não tiveram sua caducidade declarada anteriormente,
esta resolução declara a caducidade e cancela o registro simultaneamente

Art 49 Este procedimento flnaliza administrativamente os processos, para aqueles
registros que não tiverem manifestação em contrário das empresas detentoras.

Aít,5e Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

NETIO CEZÁR DE AQUINO
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(125 + 50 + ?O0 + 30) MG COM Cr BL AL PLAS PVC ÍRANS X 500 (EMB FRAC)

1.5584 0234 013-1 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
CARISOPRODOL + DICLOFENACO SóDICO + PARACEIAMOL + CAFEíNA
MToFLEX A 25351.6t4292/2075-06 t7 12025

1,7817,0813.001-8 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL AL PLAS PVC ÍRANS X 30
1 7817 0813 003-4 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X 500
1 7817 0813 004-2 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM Cr BL AL PLAS PVC TRANS X 12
1,7817.0813.005-0 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CÍ BL AL PLAS PVC TRANS X 6
1.7817 0813 006-9 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COIú CT BL AL PLAS PVC TRANS X 8
1 7817 0813 007-7 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM Cr BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1 7817.0813 008-5 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL At PLAS PVC TRANS X 100 (EMB FRAC)
1,7817,0813,009-3 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200 (EMB FRAC)
1 7817 0813 010-7 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 300 (EMB FRAC)

1 7817.0813 011-5 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL AL PLAS PVC TRÁNS X 400 (EMB FRAC)
1,7817.0813.012-3 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CI BL AL PLAS PVC TRANS X 500 (EMB FRAC)
1 7817 0813 013-1 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL AL PLAS PVC ÍRANS x 4

oFL |NDÚSTRTA E COMÉRC|O S/A 33112655000146
CLORIDRATO OE ARTICAÍNA + EPINEFRINA
ARTtCAtNE 25000.033515/98-68 08/2029
10943 RDC 7312016 - SrMrtAR - TNCLUSÃO DE NOVO FABRTCANTE DO rFA 0235665/19-1
1 0177 0025.001-8 24 Meses
72 MG/ML+ 18 MCG/ML sOL INJ CT BL TRANS X 20 CÁR VD TRANS X 1,8 ML
1.0177 0025 002-6 24 Meses
72 MG/IüL + 18 MCG/ML soL INJ cÍ 8L TRANS x 30 CAR VD TRANS X 1,8 ML
1.0177 0025 003-4 24 Meses
72 MG/ML + 18 MCG/iúL SOL rNJ CT BL TRANS X 50 CIR VD TRANS X 1,8 ML
1 01770025.004-2 24 Meses
72 MG/ML + 9 MCG/ML SOL rNJ CT BL TRANS X 20 CÂR VD ÍRAN5 X 1,8 ML
1 0177 0025.005-0 24 Meses
72 lúG /À/tL+ 9 Mcc/ML soL INJ cr BL TRANS X 30 CAR VD TRANS X 1,8 ML
f.OI77OO25 005-9 24 Mesês
72 MG/ML + 9 MCG/ML SOL INJ Cr BL TRANS X 50 CAR VD TRANS X 1,8 ML

1.2568.0202 005-8 24 Mese5
1OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.2568.0202 006-5 24 Meses
1OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.2568 0202 007-4 24 Meses
1OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3OO

1.2568 0202,008-2 24 Meses
1OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 9OO

1.2568 0202,009-0 24 Meses
50 rúG coM REV Cr BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB FRAC)
1.2568.0202.010-4 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS ÍRANS X 4OO (EMB FRAC)

1.2568 0202 011-2 24 Meses
s0 MG coM REV í BL AL PLAS TRAN5 X 500 (EM8 FRAC)

1 2568.0202.012-0 24 Meses
1OO MG COM REV CT SL AL PLAS TRANS X 1OO (EMB FRAC)

1 2568.0202,013-9 24 Meses
1OO MG COM REV CI- BL AL PLAS TRANS X 150 (EMB FRAC)
7 2568 0202.074-7 24 Meses
1OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2OO (EMB FRAC)

1,2568.0202,015-5 24 lúeses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB FRAC)

1.2568.0202.01Ê3 24 Meses
100 MG COM REV Cr BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB FRAC)

1 2568.0202.017-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.2568.0202 018-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.2568.0202 019-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS ÍRANS X 120
1.2568 0202 020-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PIAS TRANS X 480
1.2568.0202,021-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 600
1 2568 0202 022-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 950
cLoRT DRATO DE PAROXFn N A 25351. 316245/?01 1 -31 06 / 2028
10950 RDC 7312076 - GENÉR|CO - EXCLUSÃO 0E UM TESTE OU |ÉTODO OBSOLETO
7592AL2120-8
10950 RDC 7112076 - GENÉRICO . EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO OBSOLETO
1592933120-7
10953 RDC 73120T6 . GENÉRICO . AMPLIAçÃO DOS LIMITES DE ESPECIFICIçÃO
L592979120-L
10956 RDC 7312016 - GENÉR|CO - MUDANçA MA|OR DE MíODO ANALTICO L5927!s/20-6
10956 RDC 7312016 - GENÉRICO - iúUDANçÁ |VATOR DE MÉIODO ANALÍ|CO 7592777120-2
10992 RDC 73/2016 - GENÉR|CO - MUDANçA MA|OR DE EXCTPTENTE PARA FORMAS
FARMACEUTTCAS SoLrDAs 1592577/20-3
11058 RDC 7312076 . GENÉRICO . INCLUSÃO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDTCAMENTO 7592805/20-5
1 2568.0266 001-4 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVC ÍRANS X 20
1.2568.0266.002-2 24 Meses
20 MG COM REV CT 8L AL PVC TRANS X 30
1.2568.0266.003-0 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVC TRANS X 3OO

1.2568.0266.004-9 24 Mêses
20 MG COM REV CI BL AL PVC TRANS X 5OO

1 2568 0256 005-7 24 Meses
20 MG COM REV CI BL AL PVDC TRANS X 20
1.2568.0266 006-5 24 Meses
20 MG COM REV CT SL AL PVDC TRANS X 30
1.2558,0266.007-3 24 Me5es
20 MG COM REV CI BL AL PVDC TRANS X 3OO

1 2568 0266.008-1 24 Me5es
20 MG COM REV CT BL AL PVDC TRANS X 5OO

OR. REDDYS TARMACÊUICA OO SRASIL LTDA 03978165000175
f ulvestranto 25351.000405/2017-06 O4l 2028
11109 RDC 7312016 - GENÉR|CO - MUDANçA DOS CUTDADOS DE CONSERVAÇÃO OO
l\4EDTCAMENTO MilZrl 122-2
11862 RDC 7312016 - GENÉR|CO - MUDANçAS NOS LTMTTES DE ESPECTFTCAçÃO FORA DE
LTMTTES APROVADOS ANTERTORMENTE 4472A04122-2
1.5143 0029.002-8 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER PREENC VD TRANS X 5 ML + 2 AGU

EUROFARMA LABORATÓRIOS S,A. 61T90096000192
FULVESTRANÍO
SELETTV 2s3s1 00ss23 120J3-66 06/2029
10943 RDC 7312016 - S|M|LAR - TNCLUSÃO DE NOVO FABRTCANTE OO ltA 50275A2122-5
11868 RDC 7312016 - STMTLAR - MUDANçAS TNTERMEDTÁR|AS DE MÉÍODOS ANALÍT|CO5
s026406122-!
11868 RoC 7312016 . STMTLAR - MUDANçAs TNTERMEDTÁR|AS DE MÉTODOS ANALÍTTCOS
5025408122-7
11871 RDC 13/20t6 - SIMTLAR - MUDANçA5 MATORES DE MÉTOOOS ANALíÍ|COS
so26404/22-4

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS SA 33009945000123
LEVOOOPA + CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
PROLOPA 25992.0183
17023 ROC 73/20!6 - OCAL DE FABRTCAçÃO DE MEDTCAMENTO DE

LIBERÂçÃO CONVENC
11044 RDC 7312016 MA|OR DO PROCESSO DE PRODUÇÃO DO
MEDTCAMENTO 2669612/27-0
11OsO RDC 7312016 - NOVO - TNCIUSÃO MArOR DE EQUTPAMENTO 0480?01122.7
1.0100.009.012-6 36 Meses
(100 + 25) MG COM SUS CI FR VD AMB X 30

AcHÉ LABoRATóR|os FARMACÊUÍtcos s.A 606s9463002992
clorid rato de sertralina 25351.586767 I 2023-23 7Ol 2033
10488 GENÉRICO . REGTSTRO DE MEDTCAMENTO - CLONE 0949873/23-7
(1440 MEDICAMENTO N-OVO - SOLICITAçÃO DE TRANSFERÊNCIA DE ÍIÍULARIDADE DE
REGTSTRO (TNCORPORAÇÃO DE EMPRESA) - 0958722/78-7 . 25351.588330/2018-00)
1 0573.0061.001-6 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 7
1.0573.0051.002-4 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 14
1.0573 0061 003-2 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 28
1 0573 0061.004-0 36 Meses
75 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 15
1.0573 0051 005-9 36 Meses
75 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1,0573.0051 006-7 35 lileses
75 MG COM REV CI BL At PLAS PVDC TRANS X 21
1.0573.0061.007-5 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 21
1.0573.0061.008-3 36 Meses
75 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.0573.0061,009-1 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 15
1.0573.0061 010-5 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PIAS PVDC TRANS X 30
1.0573.0061.011-3 36 Meses
75 MG COM REV CI BL AL PLAS PVOC TRANS X 60

11874 RDC 7312016 - S|M|LAR
11874 RDC 7312016 - S|M|LAR
11874 RDC 7312016 - S|M|LAR
11874 RDC 7312016 - srMrLAR
1.0043 1100 001-9 24 Meses

INCLUSAO CRITICA DE TESTES OU METODOS
INCLUSAO CRITICA DE ÍESTES OU METODO5
INCLUSÁO CRíTICA DE TESTES OU MíODOS
INCLUSAO CRITICA DE TESÍES OU METODOS

cLoNE 5103154/22-0
cLoNE 5103160/22-4
cLoNE 5103180/22-9
cLoNE 5103206/22-6
cloNE 5103215/22-5
cLoNE 5103218/22-0
cLoNE s103223/22-6
cLoNE 5103225/22-2

5026470/22-9
50264L3122-3
so2647s/22-O
5026436122-2

50 MG/ML SOL INJ Cr SER PREENC VD TRANS DESCÁRT X sML + AGULHA
1 0043.1100 002-7 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ Cr 2 SER PREENC VD TRANS DESCART X 5 ML + 2 AGULHA
1.0043 1100,003-5 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ Cl- 5 sER PREENC VD TRANS DESCART X 5 ML + 5 AGULHA

1 0043 1132 001-3 24 Meses
50 MG/IVIL SOL INJ CI SER PREENC VD TRANS DESCART X 5ML + AGULHA
1 0043 1132 002-1 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER PREENC VD ÍRANS DESCART X 5 ML + 2 AGULHA
1.0043 1132.003-1 24 Meses
50 MG/MI SOL INJ CT 5 SER PREENC VD TRANS DESCART X 5 ML + 5 AGULHA

PRATI DONADUZZT & CtA LTDA 73856593000166
losafrãna potássica 25351.312456/2008-26 Ot /2029
10992 R^DC 73l2lt6 - GENÉRICO - MUDANçA MATOR DE EXCtptENTE PARA FORMAS
FARMACEUTTCAS SOLTDAS 1827057/20-3
1.2568 0202.001-5 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15
1 2568.0202.002-3 24 Meses
50 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 30
I 2568 0202.003-1 24 Mêses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS ÍRANS X 3OO
1 2558.0202.004-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANSX 9OO

SIOLAB SANUS FARMACÊUTICá LÍDA 49475833000106
BENFOTIAMINA
NOVOB 25351.173287 12022-5L rO 12033
10490 SlMrLAR - REGTSTRO DE PRODUTO - CLONE 4393875/22-2
(155 GENERTCO - REG|STRO DE MEDTCÁMENTO - 4293146122-7 - 25357r71O5912O22-O9l
1.0974 0364 001-4 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 5
1 0974.0364.002-2 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL P|-AS PVC/PVDC OpC X 10
1.0974.0364.003-0 24 Mesês
150 MG COM REV CI BL AL PLAS pVClpVDC OpC X 30
1.0974 0364.004-9 24 Meses
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BRAINFARi,,IA INDÚSTRIA qUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A 05161069000110
dipirona monoidratada + MUCATO DE ISOMÍEPTENO + CAFEÍNA ANIDRA
DORALGINA 253s1 058838/2021-8/. 7Ol2O33
10490 S|M|LAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0649225/21-8
(155 GENERTCO - REG|ÍRO DE MEoTCAMENTO - 4465330/20-1 - 2s3s1.683005/202G67)
1,5584,0655.001-1 24 Meses
(300 + 30 + 30) MG coM REV CT 8L At AL x 20
1.5584.0665 002-1 24 Meses
(300 + 30 + 30) MG CoM REV cI 8L AL AL X 30
1 5584.0655.003-8 24 Meses
(300 + 30 + 30) M6 COM REV CI BL AL AL X 100
1.5584.0665.004-6 24 Meses
(300 + 30 + 30) MG COM REV CI BL AL AL X 200
1.55840665.005-4 18 Meses
(3oo + 30 + 30) MG cOM REv Cr Bt AL PLAS PVC/PCTFE TRANS x 20
1 5584 0665 00Ê2 18 Meses
(3OO + 30 + 30) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1 5584.0665 007-0 18 Meses
(300 + 30 + 30) MG COM REV Cr BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 100
1.5584.0555.008-9 18 Meses
(300 + 30 + 30) MG CoM REV cr BL At PLAS PVC/PCTFE TRANS X 200
fosfato de sitaEliptina 25351.130364/2023-69 10/2033
104s8 GENÉRrco . REGrsrRo DE MEoTcAMENÍo - cLoNE 0212860/23-8
(lss GENERTCO - REG|ÍRO OE MEDTCAMENTO - 447863u2O-O - 25357.687173/2020-77].
1.5584.0666.001-7 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 10
FOSFATO DE S AGLIPTINA
1.5584,0656.002-5 35 Meses
25 MG COM REV CT 8L AL AL X 15
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5584,0566.003-3 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 20
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5584.0666.004-1 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1 5584 0666 005-1 36 Mesês
25 MG COM REV CT BL AL AL X 60
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5584.0666.005-8 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 10
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1 5584 0666 007-6 36 Meses
50 MG COM REV CI BL AL AL X 15
FOSFATO DE SIÍAGLIPTINA
1 5584 0566 008-4 36 Mese5
50 MG COM REV CT BL AL AL X 20
FOSFAÍO OE SITAGLIPTINA
1 5584 0655.009-2 36 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 30
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5584.0556.010-6 35 Mesei
50 MG COM REV CT BL AL AL X 60
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
1.5584.0666.011-4 36 Meses
1OO MG COM REV CT 8L AL AL X 10
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5584,0666.012-2 36 Meses
1OO MG COM REV CT BL AL AL X 15
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATAOO
1.5584.0566,013-0 35 Meses
1OO MG COM REV CI BL AL AL X 20
FOSFATO OÉ SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
1.5584 0666.014-9 36 Meses
1OO MG COM REV CT BL AL AL X 30
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
1.5584.0666.015-7 36 Meses
1OO MG COM REV CÍ BL AL AL X 60
FOSFATO DE SITAGII PTI NA À/ONOIDRATADO

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
1 0974.0364 005-7 24 Meses
150 MG COM REV Cl' BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 90

EMs s/A 57507378000365
IBUPROFENO
TBULTV 2s3s1 244334/ 2023-39 7012033
10490 S|M|LAR - REG|ÍRO DE PRODUTO - CLONE 0397297/23-6
(155 GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO - 826478/08-0 - 25351 641146/2008-16)
1.0235.1435 001-0 24 Meses
100 MG/ML SUS Cr tR PLAS oPc X 20 ML + CGÍ
1 0235 1435.002-9 24 Meses
1OO MG/ML SUS CT FR PLAS OPC X 30 ML + CGT
1.0235.1435.003-7 24 Meses
100 MG/MI SUS CI FR PLAS OPC X 40 ML + CGT
1 0235.1435.004-5 24 Meses
1OO MG/ML SUS í FR PLAS OPC X 50 ML + CGÍ
1 0235.1435.005-3 24 N4eses
100 MG/ML SUS CT FR PLAS OpC X 60 ML + CGT

EURoFARMA LABoRATÓRIos s.A 61190096000192
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM
ÍURNO XR 2535L.54856O/2O22-13 10/2033
10490 StM|LAR - REGTSTRO 0E PRODUTO - CLONE 27282rU22-2
(155 GENERTCO - REG|SI.RO DE MEDTCAMENTO - 1485536/22-4 - 2535L.262U912O22-3O\
1,0043.1487 001-4 24 Meses
6,25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC ÍRANS X 10
1.0M3.1487.002-2 24 Meses
6,25 MG COM REV LIB PROI. CI BL AL PLAS PVC/PVOC TRANS X 14
1 0043.1487.003-0 24 Meses
6,25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0043.1487 004-9 24 Meset
5,25 MG COM REV LtB PROL Cr Bt AL ptAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0043 1487.011-1 24 Meses
12,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0043.1487 012-1 24 Meses
12,5 MG COM REV LIB PROL CI' BL AL PIAS PVC/PVDC TRANS X 14
1,0043.1487 013-8 24 Meses
12,5 MG COM REV LIB PROL CT Bt AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1 0043,1487 014-6 24 Meses
12,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

10 MG COM CI Bt AL AL X 10
1,0583 1037 002-4 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 20
1 0583.1037,003-2 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0583.1037,004-0 24 N4eses
10 MG COM Cr 8r AL AL X 60
1.0583 1037 005-9 24 Meses
10 MG COM Cr BL ÂL AL X 90 (EMB FRAC)

1 0583.1037.006-7 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 1OO

levetiracetam 25351.616906/2023-96 10/2033
10488 GENÉR|CO - REGTSTRO OE MEOTCAMENTO - CLONE 0998272/23-8
(1ss GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTC MENTO - 8428470/2r-6 - 2$sr.O08379/202!-67)
1.0583 1038 001-1 24 Meses
250 MG COM REV Cr BL AL PIAS PVCIPVDC OPC X 15
1,0583.1038 002-1 24 Meses
250 IV1G COM REV CT 8L AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1 0583 1038 003-8 24 Mesês
250 MG COM REV CT BL AL PI.AS PVC/PVOC OPC X 60
1,0583 1038 004-5 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 90
1.0583.1038,005-4 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 15
1.0583.1038.006-2 24 Meses
750 MG COM REV Cr Bt AL P|-AS PVC/PVDC OPC X 30
1 0583.1038.007-0 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 50
1 0583.1038.008-9 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PIAS PVC,/PVDC OPC X 90
lêvetiracetam 25351.616915/2023-87 fol2o33
10488 GENÉR|CO - REGTSTRO DE MEOICAMENTO - CLONE 0998249/23-3
(155 GENERTCO - REGTSTRO DE MEDICAMENÍO - 8428525127-7 - 2s3s1.008339/2021-38)
1.0583.1039,001-7 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 15
1.0583.1039.002-5 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PIAS PVC/PVDC OPC X 30
1 0583 1039.003-3 24 Meses
5OO N4G COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 50
1.0583 1039.004-1 24 Meses
5OO MG COM REV CT 8L AL PIAS PVC/PVOC OPC X 90
1.0583.1039 005-1 24 Meses
1000 MG coM REV CT BL AL PLÂS PVC/PVDC OPC X 15
1,0583 1039 006-8 24 Meses
1OOO MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0583.1039.007-6 24 Meses
1OOO MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
1 0583 1039.008-4 24 Meses
1OOO MG COM REV CT BL At PLAS PVC/PVDC OPC X 90

GTENMARK FARMACÊUTtCÁ LTDÂ 44363661000157
MONTELUCASTE dE SÓDIO + DICLORIDRATO DE LEVOCETIRIZINA
montelucaste de sódio + dicloÍidrato de levocetirizina 2535739029212023-15 10/2033
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0529353/23.1
(1460 túED|CTMENTO NOVO - REGT5TRO DE NOVA ASSOCTAçÃO NO PAÍS - 0622078/12-9
- 253s7 43401 6/20r2-2sl
1.1013.0298.001-6 24 Meses
10MG + sMG COIú REV CI FR PLAS oPc x 7
1.1013 0298.002-4 24 Meses
10MG + sMG cOM REV CI FR PLAS OPC x 14

LABORAÍóR|O GLOBO SA 1711s437000173
cloridrato dê trazodona 25351.5727L7 12023-45 70/2033
10488 GENÉR|CO - REGTSTRO DE MEOTCAMENTO - CLONE 0828123/23-E
{155 GENERTCO - REG|SIRO DE MEDTCAMENTO - 0000572/18-6 - 2s351.000252/2018-17)
1 0535 0238.001-9 24 Meses
50 MG COM CT BL AL AL X 10
1 0535.0238.002-7 24 Meses
50 MG COM CT Bt AL AL X 20
1.0535 0238.003-5 24 Meses
50 MG COM CI BL AL AL X 30
1.0535.0238.004-3 24 Meses
50 MG COM CT BL AL At X 50
1.0535.0238.005-1 24 Meses
50 MG COM CT Bt AL PLAS PVC/PVOC TRANS X 10
1.0535.0238.00ê1 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS PVq/PVDC TRANS X 20
1.0535.0238.007-8 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVOC TRANS X 30
1.0535.0238.008-6 24 Meses
50 MG COIú CT Bt AL PLAS PVC/PVOC TRANS X 50
1.0535.0238 009-4 24 Meses
1OO MG COM CI Bt AL At X 10
1.0535.0238.010-8 24 Meses
1OO MG COM CT BL AL AL X 20
1.0535.0238.011-6 24 Meses
1OO MG COM CT BL AL AL X 30
1.0535.0238.012-4 24 Meses
1OO MG COM CT BL AL AL X 60
1.0535.0238.013-2 24 Meses
100 MG COM CT BL AL PLÂS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0535.0238.014-0 24 Meses
100 MG COM Cr BL AL PLAS PVqPVDC TRANS X 20
1.0535.0238.015-9 24 Meses
1OO MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0535.0238.016-7 24 i/4eses
100 MG COM Ct BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
rivaroxabana 25357.57 256612023-8Á 7O/2O31
10488 GENÊR|CO . REGTSTRO DE MEDTCAMENÍO - CLONE 0927589/23-4
(150 S|M|LAR - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO STMTLAR - 3s82s49/19-9
25357.743973/2O79-04l
1 0535.0239.001-4 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS
1 0535.0239.002-2 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS
1.0535.0239.003-0 24 Meses
15 MG COIú REV CT BL AL PLAS
1.0535.0239.004-9 24 Meses
20 MG COM REV CI' BL AL PLAS
1 0535 0239.005-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS

PVC/PVDC TRANS X 28

PVC/PVDC TRANS X 30

PVCIPVDC TRANS X 42

PVC/PVDC ÍRANS X 20

PVC/PVDC TRANS X 30

MABRA FARMACEUTICÂ LÍDA 09545589000188
DESLORATADINA
RESPITRAT 25357 279r13l 2023-46 tO/2033
10490 STMTLAR - REGTSTRO DE PRODUTO - CLONE 0451589/23-7
(150 S|M|LAR - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO S|M|LAR
253s1.s83188/2019-88)

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
cloridrato de metilfenidato 25351.055399/2023-70 70/2033
10488 GENÉR|CO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO - CLONE 0089388/23-9
(155 GENERTCO - REGISTRO DE MEDTCAMENÍO - 2t46762/tÇ7 - 2s351.258690/2015-28)
1 0583 1037 001-5 24 Meses

2400511/19-8



414
1 7794 0057 001-1 24 Meses
5 MG COM REV CI 8t AL PIAS PVDC TRANS X 4
1,7794.0057.002-1 24 lúeses
5 MG COM REV CI 8L AL PLAS PVDC TRANS X 6
1 7794.0057.003-8 24 lvleses
5 MG COM REV CT 8L AL PLAS PVDC TRANS X 10
1 7794 0057.004-6 24 Meses
5 MG COM REV CI Bt AL PLAS PVDC TRANS X 20
1 7794 0057.005-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL At PLAS PVDC TRANS X 30

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACÊUTICÂ LTOA. 17875154000120
PREGABALINA
GABASOLVA 25351-.2919561 2022-7 5 Ou2O30
1989 STMTLAR - ALTERÁçÃO DE NOME COMERCIAL 029O9Orl23-4
1 0917.0128,001-7 24 Meses
75 MG CAP DURA CT BL AL PI.AS PVC TRANS X 30
1.0917.0128.002-5 24 Meses
75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVCIPCTFE TRANS X 30
1 0917.0128.003-3 24 Meses
150 MG CAP DURA CI Bt AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0917.0128,004-1 24 Meses
150 MG CAP DURA CI BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUÍICOS LTDA

92265552000905
mêsilato de di-hidroer8otamina + CAFEÍNA + dipirona monoidratada
rzENxAQ 25351 2t537O/2023-95 7Ol2O33
10490 StM|LAR - REG|STRO DE PRODUTO - CLONE 0351572/23-9
(1s0 srMrLAR - REGTSTRO DE MED|CÂMENTO STMTLAR - 2372236/77-6 -
2s3s7 72218L/2017-941
1 1819.0484.001-6 24 Mesês
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CI BL AL AL X 12
1 1819.0484.002-4 24 Meses
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM Ct BL AL AL X 20
1 1819 0484 003-2 24 Meses
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CT BL AL AL X 40
1 1819 0484 004-0 24 Meses
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CI SL At AL X 60
1.1819.0484 005-9 24 lúeses
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CI BL AL AL X 200 (EMS FRAC)
1 1819.0484.006-7 24 Nleses
(1,0 + 100,0 + 350.,0) MG COM CI BL AL AL X 300
FOSFATO DE CODEINA HEMI.HIDRATADO
fosfato de codeina 25351 5968LG12023-77 70/2031
10488 GENÉR|CO - REGTSTRO DE MEOTCAMENTO - CLONE 0956267/23-7
(155 GENERTCO - REGTSTRO DE TVIED|CAMENTO - 4765647/22-6 - 253s7.47654412022-541
1.1819.0485 001-1 24 Meses
30 MG COM CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 12
1 1819 0485.002-1 24 Meses
30 MG COM CT SL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 30
1.1819 0485 003-8 24 Meses
60 MG COM CI BL At PLAS PVDC/PVC OPC X 12
1 1819 0485 004-6 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 30

1.0573.0533.017-8 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT 8L AL PLAS TRANS X 60

BEKER PROOUTOS FÁRMACO HOsPITALARES LÍDA 47231121000108
fluconazol 12032
11097 RD TNCLUSÃO DE NOVA APRESENTAçÃO RÊsÍRlrA AO

NÚMERO CNICAS 0771095/23-0
1 0345.0025.002-4 24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 30 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 1OO ML

crMED tNousrRrA sA 02814497000107
succinato de metoprolol 25357.23467 9 / 2O22-Ol 04 12032
1OsO6 GENÉR|CO - MODTFTCAçÃO PóS-REGISTRO - CLONE 0606841/23-3
1 4381.0280.00G3 36 Meses
25 MG COIV1 REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1 4381.0280.007-1 36 Meses
25 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X 60
1 4381 0280,013-6 36 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X 30
1 4381.0280.014-4 36 Meses
50 MG COM REV LI8 PROL CT 8L AL PLAS TRANS X 60
1 4381.0280 020-9 35 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1,4381.0280.021-7 36 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL At PLAS TRANS X 60
1.4381.0280,022-5 36 Meses
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.4381 0280.023-3 36 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.4381.0280.024-1 36 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CI St AL PLAS TRANS X 20

CRISTÁLIA PRODUTOS QUíMICOS FARMACÊUTICOS LTDA 44734671000151
CLORIORAÍO DE TRAMADOL
TRAiúADON 25351,004556/00-71 0212026 _
11099 RDC 73120!6 - SIMILAR - .INCLUSAO DE NOVA APRESENTAçAO RESTRITA AO
N úM ERo DE UNI DADES FARMAcoTÉcN IcAs 0833325 I 23.4
1.0298 0261 023-8 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0298.0251.024-6 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X 30
1.0298 0261.025-4 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X 60

EUROFARMA LABORATORIOS S A. 61190096000192
CLORIDRATO DE TRAMADOL
GÉslco 2s3s1.2010 29/2ot1-4t o9l_2028
10s07 srMrLAR - MOOTFTCAçAO PÔS-REGTSTRO - CLONE 09379s9/23-2
1 0043 1254 017-3 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0043 1254 018-1 24 Meses
],OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1 0043.1254 019-1 24 Meses
1OO MG COM REV LIg PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
cloridrato de tra madol 25351.253280 I 2OL8-35 OB / 2028
1OsO6 GENÉR|CO - MODTFTCáÇÃO PÓS-REGTSTRO - CTONE 0938672/23-6
1.0043.1251.017-7 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0043.1251.018-5 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X 30
1 0043 1251 019-3 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60

LABORATóRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 423142O70DO776
DICLORIDRÁTO DE TRIMETAZIOINA
Vastarel caps LP 25351.000058/2018-31 0212030
11107 RDC 7312076 - NOVO - AMPLTAÇÃO OO PRAZO DE VALTDADE DO MEDTCAMENTO
0605933/23-9
1.1278.0079.001-8 24 Meses
80 MG CÁP DURA LIB PROL CT BL AL AL X 30
1.1278.0079.002-6 24 Mesês
80 MG CAP DURA LIB PROI CT SL AL AL X 18

SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTOA 10588595001092
succinato de metoprolol 25351.509760/2020-87 04l2O3L
10506 GENÉR|CO - MODTFTCAçÁO PÓS-REGTSTRO - CLONE 06s4311/23-1
1 8326.0475.00â9 36 Meses
25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRAN5 X 30
1.8326 0475,007-7 36 irleses
25 MG COM REV tIB PROL CT BI. AL PLA5 TRANS X 60
1.8326.0475.013-1 36 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8326.0475 01.4-1 35 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CT BL At PLAS TRANS X 60
1 8326,0475.020-4 36 Meses
1OO MG COM REV tI8 PROL CT BL AL PLAS ÍRANs X 30
t 8326.0475.021-2 36 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X @
1.8326.0475,022-0 36 Meses
25 MG COM REV LIB PROL CI' Bt AL PLAS TRANS X 20
1.8326.0475.023-9 36 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CT Bt AL PLAS TRANS X 20
1.8326.0475.024-7 36 Mêses
1OO MG COM REV LI8 PROI CT BL At PI.AS TRANS X 20

SUPERA FARMA LABORATÓRIOS S.A 43312503000105
CLORIDRATO DE TRAMADOL
TROL 2s351.591218 12020-63 _O9l 2O3O
10507 StMtLAR - MODTF|CAçAO POS-REG|STRO - CLONE 0911006/23-2
1.0372.0297 015-3 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0372.0297 0161 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROI CT BL AL PLAS ÍRANS X 30
1.0372 0297 017-1 24 Meses
1OO MG COM REV tIB PROL CT 8L AL PLAS TRANS X 60

VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 30222814000131
DIOSMINA + HESPERIDINA
BtovARtxoN 25357.67 2659/2020-65 05 12032
10207 ESPECÍF|CO - AIUALTZAçÃO DE ESpECtF|CAçõES E METODOS ANALTTTCOS
0099879/23-6
1.0392.0203.001-7 24 Meses
9OO MG + 1OO MG COM REV CI BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1-0392.0203 002-5 24 Meses
9OO MG + 1OO MG COM RÉV CT BL AL PLAS PVC ÍRANS X 60

SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 10588595001092
pred nisona 25351.484]^15 /2023-91 10/2033
10488 GENERTCO - REGTSTRO DE MED|CÁMENTO - CLONE 0782238/23-3
(1438 MEDICAJÚENTO NOVO . SOLICITAçÃO DE TRAN5IERÊNCIA DE TITULARIDADE DE
REG|STRO (C|SAO DE EMPRESA) - O4L5443/74-6 - 253s1.302319/2014-01)
1 8326 0500 001-2 24 Meses
5 MG COM CT 8L AL PLAS TRANS X 10
1.8326 0500 002-0 24 Meses
5 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 20
1.8326.0500.003-9 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120
1 8326 0500 004-7 24 lúeses
5 MG COI\4 CT BL AL PLAS TRANS X 40
1.8326.0500.005-5 24 Meses
5 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 240
1 8326 0500 006-3 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1 8326 0500 007-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1,83260500 008-1 24 lúeses
20 MG COM CT BL AL PLAS ÍRANS X 120
1,8326 0500 009-8 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40
1 8326,0500,010-1 24 Meses
20 [,4G COM CT BL AL PLAS TRANS X 240

SUPERA FARMA LABORATÓRIOS 5,A 43312503000105
COLAGENASE + CLORANFENICOL
DBRrZ 2s351.245480 12079-12 09 12029
11976 PRODUTOS B|OLÓGTCOS - 83. ATTERAçÃO DO NOME COMERC|AT Gr7s92/23-8
1.0372.0287 001-9 24 Meses
0,5 U/G + O,O1 G/G POM DERM CT 01 BG AL X 5 G + EsP PLAS
1 0372.0287.002-7 24 Meses
0,6 UlG + 0,01 G/G POM DERM CI 01 BG AL X 10 G + ESP PLAS
1 0372.0287.003-5 24 Meses
0,6 U/G + 0,01 G/G POM OERM CI 01 BG AL X 15 G + ESP PLAS
1,0372 0287.004-3 24 Meses
0,6 UlG + O,O1 G/G POM OERM CÍ 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS
1.0372.0287 005-1 24 Meses
0,6 U/G + 0,01 G/G POM DERM CI 01 BG AL X 50 G + ESP PLA5
1 0372.0287,006-1 24 Meses
0,6 U/G + 0,01 G/G POIü GINEC CÍ BG AL X 30 G + 5 APLIC
1.0372.0287.007-8 24 Meset
0,6 UIG + 0,01 G/G POM DERM CT 10 BG AL X 5 c + ESP PLAS
1.0372.0287.008-6 24 Mescs
0,6 UlG + 0,01 G/G POM DERM CT 10 BG AL X 10 G + ESP PLAS
1.0372 0287.0094 24 Meses
0,6 U/G + 0,01 G/G POM DERM CT 10 BG AL X 15 G + ESp PLAS
1 0372.0287.010-8 24 Meses
0,6 U/G + 0,01 G/C POM DERM Cr 10 BG AL X 30 G + ESP PLAS
1 0372 0287.011-6 24 Meses
0,6 u/G + 0,01 G/G POM DERM Cr 10 BG AL X sO G + Esp PLAS

Àá?;áil;r6RlÀ FARMAcÊurcos s A 606se463oo2es2
CLORIDRATO DE TRAMADOL
ÍRAUM 25351 577945 /2078-Or !O|ZO28
10507 StM|LÂR - MOD|F|CAÇÃO PÓS-REG|STRO - CLONE 0937714/23-0
I 0573,0533,015-1 24 Meses
lOO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1 0573 0533.0161 24 Mêses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30



{r5
1 0392 0203 003-3 24 Meses
900 MG + 100 MG COIV1 REV CI BL AL PLAS PVC TRANS X 90

CIPLA BRASIL IMPORÍADORA E DISTRIBUIDORA DE MEOICÂMENTOS
18268051000164
DAPTOMICINA
RELDAPTOS 253s7.50977 rl 2O2t-83 10/2033
150 S|M|LAR - REGTSTRO DE MEDICAMENTO SlMltAR 1954622/21-4
1.1541 0018 001-1. 36 Meses
5OO MG PO LIOF SOL IN.J IV CT FA VD TRANS

DLA PHARMACEUTICAL LTDA 45841137000107
CLORIDRATO DE LIDOCÁINA + HEMIÍARÍARATO DE EPINEFRINA

l.M75 0053 005-1 36 Meses
1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1 0475,0053.005-1 36 Meses
1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1 0475 0053 007-8 35 Meses
2 MG COM REV CI BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1 0475.0053,008-5 35 lúeses
3 IV]G COM REV CÍ BL AL PLAS PVC TRANS X 30

1 0475 0053,009-4 36 Meses
4 MG COM REV CI BL AL PLAS PVC TRANS X 30

LTDA

LTDOSTESTM AD 25351.151734/2021-30
1455 MEDICÁMENTO NOVO. REGISTRO

1 0993.0014.001-5 24 Meses
(20 + O,O2) MG/ML SOL INJ BUC CI 50 CAR PLAs PP TRANS X 1,8 ML

LABORATÔRIOS 8, BRAUN S/A 31673254000102
CLORIDRAÍO DE PRILOCAÍNA
BARTTEXAL HIPERBÁRICÁ 2s357 7s0721 12027-52 tO/2O33
1077s MEDTCAMENTO NOVO - REGISTRO OE MEDTCAMENTO COM MEsMO(s) IFA(S) DE

MEDTCÁMENTO NOVO rÁ REGTSTRADO 6517184121-8
1 0085 0244,001-6 36 Meses
20 MG/ML SOL IN,] IT CT 10 AMP VD TRANS X 5 ML

RANBAXY FARMACÊUTICÁ LTDA 73663650000190
cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 25351.26f9771202o-02 lol2o33
155 GENERTCO - REGTSTRO DE MEOICÁMENTO 1037677120-8
1 23520292.001-2 24 Meses
(20+s) MG/tvrL soL oFT cI FR GOT PLAS PEBD OPC X 5 ML

BRISÍOL.MYERS 5OUI8B FARMACÊUTICA tTDA 56998982000107
LENATIDOMIDA

10/2033
DE CONCENTRAqÃO NOVA NO PAIS 3335U4121-r

REVLTMtD 25351 0s3074/202r-78 12/2027
11118 RDC 7312015 - NOVO - ALTERAçÃO DE POSOLOGTA 0367370122-!

NOVARTTS BIOCtENCtAS S.A 56994502000130
fosÍato de ruxolitinibe
lakavi 25351.156556/2074-37 70/2025
11119 RDC 7312016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DE USO 4738247127-3
1.0068.1121 001-9 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCIFE TRANS X 50
1.0068 1121 002-7 24 Meses
15 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE ÍRANS X 60
1 0068.1121.003-5 24 Meses
20 MG COM CT Bt AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 50
1 0068.1121.004-3 24 Meses
10 MG COM Cr BL AL PLAS PVC/PCtFE TRANS X 60

NOME DA EI!4PRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO . UF

NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO

ROTA

VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DÊsCRtçÃO

BLAU FARMACÊUTICA S,A. 1 01637.7
BENZILPENICILINA BENZAIINA TETRAIDRAÍADA 25357 9878721202L-5O
001
15.1637.0211 002-3 24 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE REGI5TRO

SANOFI MÉDLEY FARMACÊUICA LÍDA 1.08326.7
FENTTOíNA 2s3s1.518402/2020-69
001
15 8326,0501.002-2 18 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE REGISÍRO

RESOTUçÃO-RE N! 3,912, Dr ll DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribulçôes que lhe confere
o art 100, aliado ao art 203, l, § 1e do Regimento lnterno aprovado pela Resolução
de DiÍetoria colegiada - RDc ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 19 lndeferir petiçóes rêlacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo,

Art 29 Estô Resolução entra em vigor na data de sua publicação,

NÉLIO CÉZAR OE AQUINO

ANEXO

NOME DA EIüPRESA CNP]
PRTNCTPTO(s) ArVO(S)
NOME OO MEDICÁMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO OA PETIÇÃO EXPEDIENTE

NUMERO OE REGISTRO VALIDAOE
APRESENTAçAO DO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) ATrVO(S)

1 0180 0410 001-6 24 Meses
2,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.002-4 24 Meses
5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410 003-2 24 Meses
5 MG CAP DURA CI' BL AL PLAS TRANS X 14
1,0180 0410,004-0 24 Meses
5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRÂNS X 21
1.0180.0410.005-9 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS ÍRANS X 7

1 0180 0410 006-7 24 Meses
10 MG CAP OURA CT BL AL PLAS ÍRANS X 14
1.0180 0410 007-5 24 Meses
10 MG CÁP OURA CT BL AL PLAS ÍRANS X 21
1.0180.0410,008-3 24 Meses
10 MG CAP DURA CI BL AL PLAS ÍRANS X 28
1 0180 0410 009-1 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.010-5 24 Mcses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.011-3 24 lüeses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180 0410.012-1 24 Mêses
15 MG CÁP DURA CT BL AL PLAS ÍRANS X 28
1 0180 0410 013-1 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS ÍRANS X 7
1.0180 0410.014-8 24 Meses
20 MG CAP DURA CÍ BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.015-5 24 Meses
25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0180.0410.016-4 24 Meses
25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1,0180.0410.017-2 24 Meses
25 MG CAP DURA CT BL ÂL PLAS TRANS X 21

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144
BARICITINIBE
Olumiant 25351.052927 12077 -22 7712028
11121 RDC 7312016 - NOVO - TNCLUSÃO DE NOVA TNDICAçÃO ÍERAPÊUTTCA 424543912r-5
1.1260 0198.001-2 36 Meses
2 MG COM REV CI BL AL AL X 15
1 1260.0198.002-0 36 Meses
2 MG COM REV CI' BL AL AL X 30
1,1260 0198.003-9 36 Meses
4 MG COM REV CI' BL AL At X 15
1 1260.0198.004-7 36 Meses
4 MG COM REV CT BL AL AL X 30

Althaia 5.A lndústria Farmacêutica 483t14725000719
ROSUVASTATINA CÁLCICÂ

CRESL|P 25351 26032I/2074-66 0612029
1OsO7 STM|LAR - MODTFTCAÇÃO PóS-REGTSTRO - CLONE 0953178/23-5
1 3517.0045 013-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1 3517,0045,014-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.3517.0045.015-6 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.3517.0045.016-4 24 Mese5
40 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)

1 3517.0045.020-2 24 Meses
40 MG COM REV CI BL AL AL X 5OO

ro5uvastatinã cálcica 2535 1. 504967 /20!2-67 04 / 2029
12151 GENÉRICO . INCLUSÃO OU MUDANçA O€ CADIIA DECORRENTE DE PGMP
089477s123-9
1.3517,0041 013-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.3517.0041.014-6 24 Meses
40 MG COM REV qT Bt AL AL X 30
1.3517.0041.015-4 24 Meses
40 MG COM REV CÍ BL AL AL X 60
1.3517.0041.015-2 24 Meses
40 MG COM REV CT 8L AL AL X 90 {EMB FRAC)

1.3517.0041.020-0 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 5OO

GUERBET PRODUTOS RADIOLÓGICOS LTDA 42180406000143
ESTERES ETILICOS DOS ACIDOS GRAXOS OO OLEO DE PAPOULA IODADOS
LrProDoL uF 2535L.023682/OO-43 01 /2026
11118 RDC 7312016 - NOVO - ALIER^ÇÃO DE POSOLOGTA 67A773A127-9
11120 RDC 7312016 ' NOVO - TNCLUSÃO DE NOVA VtA DE ADM|N|STRÂÇÃO 67AA754127-6
L 4980 0012.003-2 36 Mesês
480 MG/NTL SOL INJ CT AMP VD TRANS X 10 ML

]ANSSEN.CILAG FARMACÊUTICÁ LTDA 51780468000187
ibrutinibe
TMBRUV|CA 2515L.LLM47/2020-97 7O/2Ot2
11118 RDC 7312016 - NOVO - ALTERAçÃO DE POSOLOGTA 0593225123-4
1,1236.3439.001-6 24 Meses
140 MG COM REV CI 8L AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1 1236 3439 002-4 24 Meses
280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVCIPCTFE TRANS X 30
1.1236 3439.003-2 24 Meses
420 MG COM REV CT Bt AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1 1236.3439,004-0 24 Mesês
550 MG COM REV CT Bt AL PLAS PVC/PCI'FE TRANS X 30

LUNDBECK BRASIL LTDA O45226OOOOO170
brexpiprazol
REXUtTt 25351,00304212078-87 O4/2O3O
11r19 RDC 7312016 - NOVO - AMPLTAÇÃO DE USO 464459s/22-8
1 0475 0053 001-9 36 Meses
0,25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1 0475 0053 002-7 36 Mesês
0,25 MG CON4 REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1 0475.0053 003-5 36 Mesês
0,5 MG COM REV CT BL AL PLA5 PVC TRANS X 10
1 0475.0053 004-3 36 Meses
0,5 MG COM REV CI BL AL PLAS PVC TRANS X 30

BELFAR LTDA 18324343000177
DIPIRONA + BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
BELSPAN 25000.00466L 197 -03 08 / 2025
10991 RDC 73120f6 - SIMILAR - MUOANçA MENOR DE EXCIPIENTE PARA FORI\i1AS
FARMACÊUTTCAS SóLTDAS 0811710/23-1
1.0571 0107 001-1 24 Mesês
250 MG + 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1 0571.0107.005-4 24 Meses
250 MG + 10 MG COM REV CT B! AL PLAS TRANS x 200 (EMB MULT)
1.0571.0107 006-2 24 Mêses
250 MG + 10 MG COM REV CT BL At PLAS TRANS X 500 (EMB MULT)
1 0571,0107,007-0 24 Meses
250 MG + 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1OOO (EMB MULT)

BLANVER FARMOQUIMICâ E TARMACÊUTICA SA 53359824000119
fumarato de tenofovir desoproxila + LAMIVUDINA
DUPLTVTR 25351 679890/2Ot2-52 7212028
11873 RDC 73/2016 - NOVO - TNCLUSÃO CRÍlCA DE TESTES OU METODOS 0s27627/23-
1

1.15240002001-1 24 Meses
(300,0 + 300,0) MG COM REV CX 50 FR PLAS PE OPC X 30



416
EUROIARMA LABORATóRIOS S.A. 61190096000192
finasterida 253il.r70485/2002-79 7O/2O27

EXCIPIENTE PARA FORMAS

LOCÁL OE FABRICAÇÃO DE
1-1
ROCESSO DE PRODUçÂO DO

MEOTCAMENTO 3858381/21-0
11049 RDC 7312016 - GENÉRiCO - TNCLUSÃO MA|OR DE EQUIPAMENÍO 3858383/21-5
11058 RDC 7312016 - GENÉRICO . INCLUSÃO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDTCAMENÍO 1858385 /27-2
11862 RDC 7!/2016 - GENÉR|CO - MUDANçAS NOS LrMrrES DE ESPECTFTCAçÃO FORA
DE LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 385932L127-I
11869 RDC 73/20L6 - GENÉRICO - MUDANçAS MAIORES DE MÉTOOOS ANALÍÍICOS
38s9329/2t-1
1.0043.0815.001-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL At PLAS TRANS X 15
1.0043 0815,002-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS ÍRANs X 30
1 0043 0815 005-5 24 Mese5
5 MG COM REV CT BL At PLAS TRANS X 50
1,0043.0815,005-4 24 lúeses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90
1 0043 0815.007-2 24 l/eses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS ÍRANS X 120
1.0043 0815 008-0 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 150

1 1524 0002 002-1 24 Meses
(3OO,O + 3OO,O) MG COM REV CI FR PLAS PE OPC X 30

FUNDAçÂO PARA O REMÉD|O POPULAR - FURP 436407s4000119
fumarato de tenofovir desoproxila + lamivudina 25357.27340912023-99 oíl2o23
1OsO6 GENÉR|CO . MODIFTCAçÃO PÓS-REGTSTRO - CLONE 1031312/23-5
1 1039.0233,001-9 24 Meses
(300,0 + 300,0) MG COM REV CX 50 FR PLAS PE OPC x 30
1.10390233.002-7 24 Mêses
(300,0 + 300,0) MG COM REV CI FR PLAS PE OPC X 30

850 MG COM REV Cr BL AL PLAS TRANS X 120 (EMB FRAC)
1 2558.0151.014-0 24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 240 (EMB FRAC)
1.2568 0151.015-9 24 Meses
850 MG COM REV Cr BL AL PLÁS ÍRANS X 320 (EMB FRAC)
1.2558 0151,015-7 24 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 2OO {EMB FRAC)
1.2568,0151 017-5 24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2OO (EMB FRAC)
1.2568.0151.018-3 24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1 2568 0151.020-5 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

RESOTUçÃO-RE Ne 3.913, DE 11 DE OUTU8RO DE 2023

o Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das ãtribuições que lhe confere
o art 100, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução

de Diretoria colegiada - RDC nP 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:
Art. 19 Cancelar o registro sanitário de mêdicamentos ê insumos

farmacêuticos, ou de apresentações, conforme anexo.
Art.29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

NELIO CEZAR DE AQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRrNcrPro(s) Arvo(s)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCE5SO VENCIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETIçÃO EXPEOIENTE

NUMERO DÊ REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUÍO
PRrNCrPro(S) AÍrvo(s)

FUNDAçÃO EZEQUIEL DIAS - FUNED 17503475000101
GTIBENCLAMIDA
FUNED-GLtBENCLAMTDA 25000 001033/9948 L2l2OO9
10087 SIMILARES . CANCELAMENÍO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO
7045673123-9
1.12090114.001-1 24 Meses
5 MG COM CX 5OO ENV KRAFT POLIEI X 10 (EMB I-IOSP)

1,1209.0114.002-1 24 Meses
5 MG COM CX 500 BL AL PLAS rNC X 10 (EMB HOSP)

1.1209 0114,003-8 24 Meses
5 MG COM CX s0 ÊNV KRÁFT POUEI X 10 (EMB HOSP)

1 1209.0114.004-6 24 Meses
5 l\l!G COM CX 50 BL AL PLAS INC x 10 (EMB HOSP)

ANVISA

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

92255552000905
PARACETAMOL T MALEATO DE CLORFENAMINA + CLORIORATO DE FENILEFRINA
MULTTGRTP 25000.002405199-26 O5/2O25
1621 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISÍRO DO MEDICAMENTO 7064794/23-7
1.1819.0021.001-8 18 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG CAP GEL DURA CÍ BL AL PLAS TRANS X 20
1.1819,0021,003-4 18 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG CAP GEL DURA CT BL AL PLA5 ÍRANS X 1OO (EMB MULT)
1.1819,0021.009-3 24 Meses
400MG + 4MG + 4MG GRAN ENV AL POLIET X 5G (LARANJA)

1.1819.0021.010-7 24 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG GRAN ENV AL POLIET X 5G (LIMÃO)
1 1819 0021 011-5 18 Meses
400 MG + 4 MG + 4 MG CAP GEL DURA í BL AL PLAS TRANS x 200 (EMB

MULI)
1 1819,0021.012-3 24 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG GRAN CX 50 ENV AL POLIET X 5G (LIMÃO)
1.1819.0021,013-1 24 Meses
400 MG + 4 MG + 4 MG GRAN CX 50 ENV AL PoLIET x 5 G (EMB MULI)
1.1819 0021.014-1 24 Meses
400MG + 4MG + 4MG GRAN cx 50 ENv AL PoLIEÍ x 5G (LARANJA) (EMB MULÍ)
1.1819.0021.015-8 24 Meses
400MG + 4MG + 4MG GRANCT 10 ENV AL POIIET X 5G (LARANJA)
1.1819.0021.016-6 24 Meses
400tüG + 4MG + 4tV1G GRAN Cr 5 ENV AL POLTET X 5G (LARANJA)
1.1819,0021,017-4 18 Meses
400MG + 4MG + 4MG CAP GEL DURA CÍ Bt AL PLAS TRANS X 30
1 1819 0021.018-2 24 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG GRAN CT 10 ENV AL POLIET X 5G (tlMÃO)

NOVARTTS B|OCIENC|AS S.A 55994502000130
MICOFENOLATO SÓDICO
MYFORÍ|C 2535r.$78321 OL-13 i/212t
10084 MEDICAMÉNTO NOVO - CÂNCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAçAO
ANVTSA 1047560/23-s
1.0068.0897.001-6 36 Mese5
180 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 20
1 0058 0897.002-4 35 Meses
180 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 50
1.0068.0897,003-2 36 Meses
180 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 1OO

1.0058,0897,005-9 35 Meses
180 MG COi/ REV LIB RETARD CT BL AL AL X 250
1 0068 0897.006-7 36 Meses
360 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 250
1.0068.0897.008-3 35 Meses
360 MG COM REV LIB RETARD CT 8L AL AL X 1OO

1.0068.0897.009-1 36 Meses
360 MG COM REV LIB RETARD CI BL AL AL X 50
1.0068.0897.010-5 36 Meses
350 MG COM REV tIB RETARD CT BL AL AL X 20

RESOTUçÃO-RE Nr 3,914, DE 1l DE OUTUBRO OE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso dôs atribuiçóes que lhe confere
o art. 100, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolvei

Art.1l Cancelar o registro sanitário de medicamentos ou de apresentações,
conforme anexo,

Art, 2e Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a panir da data de
sua publicação.

NÉLIo cÉzAR DE AQUINo

GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A O34S5572OOO1O4
ROSUVASTAÍINA CALCICÁ
rosuvastatina calcica 25351.559099/2072-98 07 12029
1OsO5 GENÉR|CO - MODTF|CAçÃO PÓS-REG|STRO - CLONE 0976810/23-6
1 5423 0294,013-0 24 Meses
40 MG COM REV CI BL AL AL X 10
1 5423 0294 014-9 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.5423.0294.015-7 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1 5423.0294 016-5 24 Meses
40 MG COM REV Cr 8t AL AL X 90 (EMB FRAC)
L.5423.0294 O2o-3 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 5OO
ROSUVASTATINA CÁLCICA
ROZUBTNE 2s3s1 66s010/20U -92 LOI 2029
10507 STMTLAR - MOD|FTCÁçÃO POS-REGTSTRO - CLONE 0976816/23-5
1.5423.0298.013-2 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1 5423.0298 014-0 24 Meses
40 IllG COM REV Cr BL AL At X 30
1.5423.0298.015-9 24 Meses
40 MG COM REV CT Bt AL At X 60
1.5423.0298.016-7 24 Mesês
40 MG COM REV CT BL AL At X 90 (EMB FRAC)
1.5423.0298.020-5 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 5OO

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1957O72OOOO110
ÁcrDo TRANEXÂMrco 25351.718604/2009-ss o4l2028
12154 GENÉRICO - MUDANçA RELACIONADA A ESPECIFICAçÃO OU MÉTODO DE
ANAL|SE DECORRENTE DE PGMP 0986034/23-7
12160 GENÉRICO - MUDANçA DE LOCÂL DE FABRICAÇÃO DECORRENTE DE PGMP
o98s847123-4
1 1343 0186.001-3 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 5ML
1 1343.0186002-1 24 Meses
s0 MG/ML SOt tNJ Cr 100 AMp VD ÍRANS X 5 Mt

LIBBS FARMACÊUIICA LTDA 61230314000175
acetato de abiraterona
Zostide 25351.69418312OL7 !4 1.2l2028
12152 SIMILAR . INCLUSAO OU MUDANçA DE CADIFA DECORRENTE DE
0887136123-4
12152 SIMILAR - INCLUSÃO OU MUDANçA DE CADIFA DECORRENTE DE
0aa7138121-t
1 0033.0203.001-8 24 Meses
250 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120

PGMP

PGMP

PRAT| DONADUZZT & CtA LTDA 73856593000166
cloridrato de metf ormi na 2535 !.!067 62/ 2006-63 03 I 2028
11858 RDC ?312016 - GENÉR|CO - EXCLUSÀO NÃO CRÍT|C DE TESTES OU METODOS
0931560/23-8
1 2568 0151 001-9 24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1,2558.0151 002-7 24 lúeses
850 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 2OO
1 2568 0151.003-5 24 Meses
850 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 4OO
1 2568 0151.004-3 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1 2568 0151.005-1 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2OO

1 2568.0151.006-1 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4OO
1 2558.0151 007-8 24 Meses
5OO MG COM REV CI BL At PLAS TRANS X 5OO
1.2558 0151.008-6 24 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 80 (EMB FRAC)
1 2568 0151.009-4 24 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 120 (EMB FRAC)
1 2568.0151 010-8 24 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 240 (EMB FRAC)
1 2568.0151 011-6 24 Meses
500 MG COM REV CT 8L AL PLAS TRANS X 320 (EMB FRAC)
1 2568.0151.012-4 24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 80 (EMB FRAC)
1 2568 0151 013-2 24 Meses
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ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRrNCrPro(S) AflVO(s)
NOME DO MEDICÁMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO OO REGISÍRO
AS5UNTO DA PETIçÃO EXPEDIENTE
NUMERO OE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAçÃO DO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) AÍrVO(S)

JANSSEN.CILAG FARMACÊUTICÂ LTDA 51780468000187
CLORIDRATO DE LOPERAMIDA
tMosEc 25001.006140 /73 O2/2O28
1445 MEDICAMENTO NOVO . CÁNCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR

TRANSFERÊNOA DE TITULARIDADE 0737992/23-9
1.1236.0015.007-1 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.1236.0015.008-1 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1236.0015.009-8 36 Meses
2 MG COM CÍ BL AL PLAS TRANS X 12
SIMETICONA
MYLTCON 25351.029355/00-s0 1u2026
1446 MEDICÁMENTO NOVO . CANCELAMENTO OE REGISTRO DO MEDICÁMENTO POR

TRANSFERÊNCIA DE TTTULARTDADE 0740906/23-2
1 1235.3354 001-4 24 Meses
75 MG/ML sUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
1.1236.3354.002-2 24 Meses
7s MG/ML SUS OR Cr FR PLAS OPC GOT X 1s ML
1,1236-3354.003-0 24 Meses
75 MG/MI SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 Mt
NICOTINA
NtcoRETTE 25351.030002/2019-92 05l2029
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENÍO DE REGISTRO DO MEDICAMÉNTO POR

ÍRANSFERÊNCIA DE TITULARIDAOE 0739078/23-2
1,12353423001-9 24 Meses
2 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 15
7.7236.3423.002-1 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLÁ.s TRAN5 X 30
1.1235.3423.003-5 24 Meres
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.1236.3423.004-3 24 lvleses
2 MG GOMA CI BL AL PIAS TRANS X 60
1 12363423.005-1 24 Mr*s
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.1236.3423.005-1 24 Mesrs
4 IúG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.L236.3423.O07 -8 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PtÂS TRANS X 45
1.1236.3423.008-5 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1 1236 3423.009-4 24 Meses
2 I\4G GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 15
1.1236 3423.010-8 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRÁNS X 30
1.1236 3423.011-6 24 Mêses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
7.1736.1423.012-4 24 Mêsês
2 IÚG GOMA CT BL At PLAS TRANS X 60
1.1236 3423.013-2 24 Mêses
4 MG GOMA CT Bt At PLAS TRANS X 15
1.1235.3423.014-0 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 30
1.1236 3423.015-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.1236.3423.015-7 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1236.3423 017-5 24 Meses
2 MG GOMA CI' BL AL PIAS TRANS X 15
1,1235.3423.018-3 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 30
1.1235.3423.019-1 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 45
1,1236.3423.020-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1235.3423 027-3 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRÁNS X 15
7.1236.3423.022-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1236 3423.023.1 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 45
1.7236 342r.024-8 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1235.3423.025-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL ÂL PLAS TRANS X15
I.1236.3423.026-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLÂs TRANS X 30
!.L236.3423.021 -2 24 Meses
2 MG GOMA CT BL At PLÂS TRÁNS X 45
1 1236 3423.028-0 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1 1236 3423 029-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
7.7236 3423.030-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1,1236.3423.031-0 24 Meses
4 MG GOi/A CI BL AL PLAS TRANS X 45
1.1236.3423.032-9 24 Meses
4 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 60
1.1235.3423.033-7 24 Mesês
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 2
1,1236 3423,034-5 24 Meses
2 IV1G GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 4
1.1236 3423.035-3 24 Meses
2 MG GOMA CÍ BL AL PLAS TRANS X 6
1 1236.3423.035-1 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 8
1.1236.3423.037-1 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 10
1 1235 3423.038-8 24 Meses
2 MG GOMA CI 8L AL PLAS TRANS X 12
1.1235.3423 039-6 24 Meses
4 MC GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 2
1 1236.3423.040-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1 1236 3423.041-8 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AT PLAS TRANS X 6

| 7236 3423 042-6 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
7.7236.3423.043-4 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
7 7236.3423.044-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
7.7236.3423.045-0 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.1236.3423,046-9 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
L.L236 3423 O41 -7 24 Meses
2 MG GOMA í 8L AL PLAS TRANS X 6
7.7236.3423.04a-5 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 8
1.1236,3423.049-3 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 10
1.1236,3423.050-7 24 Meses
2 MG GOMA CI 8L AL PLAS ÍRANS X 12
1.1236.3423,051-5 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 2
1.1235.3423.052-3 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1 1236.3423.053-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 6
1 1235.3423.054-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1236 3423.055-8 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1236.3423.056-6 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
7.7236.3423.057 -4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 2

1.1236.3423.058-2 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.1236.3423.059-0 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 6
7.7236.3423.0@-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRÂNS X 8
7.7236.3423.067-2 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PtAs TRANS X 10
7.7236,3423.062-0 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 12
1.1236.3423.063-9 24 Meses
4 MG GOIVIA CT BL AL PLAS TRANS X 2
7.7236.3423 oe-l 24 Meses
4 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 4
1.1236.3423.065-5 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.1236.3423.066-3 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLA5 TRANS X 8
I 7236 3423.067-L 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1 1235 3423.058-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.1236.3423.069-8 24 Meses
2 MG GOMA CT SL AL PLAS TRANS X 2

7.7236.3423.070-L 24 Meses
2 MG GOIIIA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1 1236.3423.071-1 24 Meses
2 MG GOMA CT gL AL PLAS TRANS X 5
1.7216.3423.O72-a 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L At PLAS TRANS X 8
7.1236.3423.073-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
7.L236.3423.014-4 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 12
7-7236.3423 015-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 2
1 1236.3423,075-0 24 Meses
4 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 4
7.7236 3423.017-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 6
1,1235.3423.078-7 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 8
7,7236.3423,079-5 24 Meses
4 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 10
1.1236.3423 080-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
BROMIORATO DE DEXTROMETORFANO
BENALET TSC 25351.030003/2019-37 08/2O2t
1446 MEDICAMENTO NOVO - CÁNCELAMENTO DE REGISTRO OO MEOICAT,4ENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDAOE 011A767 123-T
1 1236.3424001-4 24 Meses
3 MG/ML XP FR PLAS AMB X 120 ML
DICLORIDRATO DE CETIRIZINA
Reactine 25351.030Of412079-f7 nl2029
1445 MEDICAMENTO NOVO . CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENÍO POR
TRANSFERÊNC|A DE TTTULART DADE O7 31!sal23-4
1 1236.3425.001-1 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE BL AL PLAS TRANS X 4
7.L236.3425,0O2-A 24 Meses
rO MG CAP GÊL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1236 3425.003-6 24 Meses
10 MG CAP 6EL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
7 7236.3425.004-4 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CI BL AL PLAS TRANS X 20
1 12363425.005-2 24 Mesês
10 MG CAP GEL MOLE DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 1OO

PARACETAMOL + CAFEíNA
TYLENOL DC 25351.030015/2019.14 O9l2O27
1446 MEDICAMENTO NOVO . CANCELAMENTO DE REGISTRO OO MEDICAMENTO POR
TRANSÊÉRÊNC|A DE TTTULARTDADE O7382OO/23-9
1.1236.3426.001-5 24 Meses
500 MG + 55 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 04
1.1236.3426.002-3 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV CI 8L AL PLAS ÍRANS X 10
1.1235 3426.003-1 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV CI BL At PLAS TRANS X 16
1 1236.3426.004-1 24 Meses
500 MG + 65 MG COM REV Cr Bt At PLAS TRANS X 20
1.1235.3426.005-8 24 Meses
s00 MG + 65 MG COM REV cr BL AL PLAS TRANS x 100 (EMB MULT)
1 1235.3426.006-6 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 2OO (EMB MULT)
7 7236.3426 OOi -4 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV DISPLAY BL At PIAS TRANS X 50
PARACEÍAMOL + CLORIDRAÍO DE PSEUDOETEORINA



4iB
TyLENOL SrNUS 25351.030029/2019-85 O2/2O29
1446 MEDICÂMENTO NOVO . CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR

ÍRANsFERÊNC|A OE TTTULARTDADE 0738202/23-7
1.1235 3427.001-0 24 lúeses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 4
1,1236.3427,002-9 24 Mêsês
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 10
1 1236 3427 003-7 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 16
1 1236 3427 004-5 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CI BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 20
1.1236.3427.005-3 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI 8L AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 24
1.12363427.006-1 24 Mesês
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 1OO

f 1236.1427.O07-f 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 2OO

1,1236.3427.008-8 24 Meses
500 MG + 30 MG coM REV cr ENV PAPEL/POL|Er|LENo x 4
1 1236 3427.009-6 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT ENV PAPEL/POIIEI'ILENO X 1OO

1.12363427 010-1 24 Meses
500 MG + 30 MG coM REV cl' BL AL/PAP PtAs PVDC TRANS x 8
1.1236.3427.011-8 24 Meses
500 MG + 30 MG coM REV Cf BL AL PLAS PVDC TRANS x 4
! !236 3427.O!2-G 24 Meses
500 MG + 30 MG coM REV cr 8L AL PLAS PVDC ÍRANS x I
1.1236 3427.013-4 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV Cr BL AL PLAS PVDC TRANS x 10
r.7236.3421.Of4-2 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS X 16
1,1236.3427.015-0 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
!.1236 3427.Of6-9 24 Meses
500 MG r 30 MG cotú REV Cf 8L AL PLAS PVDC ÍRANS x 24
f .!236,3427.0!7 -l 24 Meses
500 MG + 30 MG coM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS x 100
1 12363427.018-5 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS X 2OO

1,1235,3427.019-3 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS X 36
!.!236.3427.020-7 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVOC ÍRANS X 36
CLORIDRATO DE DIFENIDRAMINA + CLORETO DE AIúÔNIO + CITRAÍO DE SÓDIO
BENALEÍ 25351.030045 /2019-78 09/2027
1446 MEOICAMENTO NOVO . CANCÉLAMENÍO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR

TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0738793123-2
1 1236 3428.001-6 24 lüeses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs ENV CART ENV AL X 2 (SABOR FRAMBoESA)
L 1236 3424 OO2-4 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CÁRT ENV At X 4 (SABOR FRAMBOESA)
I 7236 3424,003-2 24 lúeses
5 MG + 50 N4G + 10 MG PAS CT ENV At X 8 (SABOR FRAMBOESA)
1 1235.3428004-0 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS Cr ENV AL X 12 (SABOR FRAMBOESA)
1,1236.3428.005-9 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 16(5ABOR FRAMBOESA)
1,1236.3428.005-7 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV At X 100 (SABOR FRAIúBOESA)
1,1235 3428.007-5 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 2 (SA8OR MENÍA)
1 1235 3428.008-3 24 lvleses
5 MG + 50 IúG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 4 (SABOR MENTA)
1,1235.3428.009-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS Cr ENV At X 8 (SABOR MENTA)
1,1236 3428.010-5 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CT ENV AL x 12 (SA8OR MENTA)
1 1235,3428.011-3 24 Meses
5 MG + 50 IV1G + 10 [,,IG PAs ENV CART ENV AL X 16 (SABOR MENTA)
1,1235 3428.012-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X 100 (SA8OR MENTA)
1.1236.3428 013-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs ENV CART ENV AL X 2 (SABOR MEL LIMÃO)
1 1236 3428.014-8 24 Meses
5 MG + 50 túG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 4(SABOR MEL L|MÃO)
1,1235,3428.015-6 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CT ENV AL X 8 (SABOR MEL LIMÃO)
1 1236 3428.016-4 24 Meses
5 MG T 50 MG + 10 MG PAS CT ENV AL X 12 (SABOR MEL LIMÃO)
I f236.3428.0r1 -2 24 Meses
5 MG + sO MG + 10 i/G PAs ENV CART ENV AL X 16 (SABOR MEL LIMÃO)
1 12363428.018-0 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs CÂRT D|SPLAY ENV AL X 1OO (SABOR MEL L|MÃO)
1 12363428.019-9 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X s2(SABOR FRAMBOESA)
1 1236 3428 020-2 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X s2(SABOR MENTA)
1 1236.3428.021-0 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS C^RT OTSPLAY ENV AL X 52 (SABOR MEL LtMÃOl
MICONAZOL
DA|(ÍARIN GEL ORAL 2s3s7 442669 /2OOA-87 07/2027
1445 MEDICAMENTO NOVO - CÁNCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
ÍRANSFERÊNC|A DE TTTULARTDADE 073A224/23-5
1 1235.3402.001-4 36 Meses
20 MG/G GEt ORAL CT BG AL X 40 G
DOMPERIDONA
MOTTLTUM 25991.00888U79 01/2025
1446 MEDICAMENÍO NOVO . CANCELAMENTO OE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNC|A DE TTTULARTDADE O73g45O/23-9
1.1236 0022.003-0 36 Meses
1 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 50 ML
1,12360022004-9 35 Meses
1 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 1OO ML
1,1235 0022,005-7 36 Meses
1 MG/ML sUS OR CT FR VD AMB X 2OO ML
1.12350022006-1 35 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1,1236.0022.007-1 35 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1 1236.0022 008-8 36 Me5es
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1 1236.0022009-6 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
PARACETAMOL
TYLENOL 25992,016284 /73 O2l 2028
1445 MEDICAMENTO NOVO . CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNC|A DE TTTULARTDADE 0739223123-2

1 1236 3325.001-1 24 Meses
750 MG COIV REV CI BL AL PLAS AMB X 2OO

1.1236.3325.004-6 24 Meses
750 MG COM REV CI BL AL PLAS AMB X 20
1.1236.3326007-0 35 Meses
2OO MG/ML SOL OR CT FR PI-AS OPC GOT X 15 ML
1.1236.3326.024-0 24 Meses
1OO VIG/ML SUS OR CT FR PLAS ÍRANSI X 15 ML + SER DOS

1 1236.3326.025-9 24 Meses
32 MG/ML sUS OR CT FR PLAS TRANSL X 50 ML + COPO MEDIOA
L.7236.3326,026-1 24 Meses
32 MG/ML SUS OR CT FR PLAS TRANSL X 120 ML + COPO MEDIDA
1.1235,3326.041-0 24 Meses
750 MG COM REV CÍ BL AL PLAS AMB X 4
7 7236.1326.042-9 24 Meses
5OO MG COM REV GEL CT 8L AL PLAS INC X 4
1.1236.3325 043-7 36 Meses
5OO MG COM REV GEL CT 2 ENV KRÁFT POLIET X 2

7 1236.3326 044-5 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 20
1.1236.3326.045-3 48 Meses
5OO MG COM REV CT 2 ENV PAP POLIET X 2
1.1236.3326.046-1 48 Meses
5OO MG COM REV CT 50 ENV PAP POLIEÍ X 2
Lf2363326.047 -7 48 Meses
5OO MG COM REV CT FR PLAS OPC X 24
1.1236.3325.048-8 48 Meses
5OO MG COM REV CT FR PLAS OPC X 36
1.1236 3326.049-5 48 Meses
5OO MG COM REV CT FR PLAS OPC X 50
1.1236.3326.050-1 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 4
1.1236.3326 051-8 48 Meses
5OO MG COM REV CT 5 BL AL PVC X 4
1.1235.3326 052-5 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 1OO

1.1236.3326.053-4 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 2OO

1.1236 3326.054-2 48 Meses
5OO MG COM REV CT 8L AL PVC X 16
1.1235.3326.055-0 48 Meses
5OO MG COM REV í BL AL PVC X 10
1.1236.3326.061-5 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 4
1.1236.3325.063-1 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 20
1.1235.3325.064-1 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 24
1.1236.3326 065-8 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 2OO

1 1236.3325,066-6 24 Meses
650 lVlG COI\i1 REV LIB PROL CT BL AL PVc TRAN5 x 40
7.7236.3326.067 -4 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PVC TRANS X 36
1.1236.3325.068-2 24 Meses
650 MG COM REV LIg PROL CT Bt AL PVC TRANS X 48
1 1236.3325.069-0 24 Meses
650 tvlc COtú REV Cr 2 SACH AL POLTET X 2
1.1236 3326.070-4 24 Meses
650 MG COM REV CT 50 SACH AL POLIEI X 2
7.7236.3326.07f-2 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS T8ÁN5 X 4
7.7236.3326.072-0 24 Meses
750 MG COM REV CI BL AL PLAS TRÁNS X 20
7 7236.3326.073-9 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2OO

7 7236.3326074-7 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 1OO

1.1236.3326.075-5 48 Meses
5OO MG COM REV 8L AL PVC X 2
1.1236.3326.076-3 48 Meses
5OO MG COM REV 8L AL PVC X 4
7 7236.3326 077 -l 48 Meses
5OO MG COM REV DISPLAY BL AL PVC X 50
1.1236.3326.078-1 48 Meses
5OO MG COM REV DISPLAY BL AL PVC X 180
1.1236.3326.079-8 24 Meses
750 MG COM REV 8L AL PLAS TRANS X 2
1 1235.3326.080-1 24 lúeses
750 MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 4
1 1235.3326.081-1 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 50
1.1236 3326.082-8 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 1OO

1 1235,3326.083-6 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL At PLAS TRANS X 180
1 1236,3326.084-4 24 Meses
750 MG COM REV 8L AL PLAS AMB X 2
1.1236 3326 085-2 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS AMB X 4
1.1236,3326,086-0 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS AMB X 50
1 1236.3326087-9 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS AMB X 1OO

1.1235.3326.093-3 24 Mêsês
160 MG COM MAST CT SL AL PLAS ÍRANS X 18
1.1236.3325.094-1 24 Mesês
160 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 24
1 1236.3326.095-1 24 Meses
160 MG COM MAST DISPLAY BIIS AL PLAS TRANS X 95
1 1235.3326 096-8 24 Meses
160 MG COM MAST OISPLAY Bt AL PLAS TRANS X 2OO

1.1236,3326.105-0 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

RESOTUçÃO-RE Nr 3.915, DE 1r DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Mêdicamentos, no uso das atribuiç6es que lhe confere
o art. 100, aliado ao art. 203, l, § 1e do Regimento lnterno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nr 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 1s DeferiÍ petições relacionadas à GeÍência-Geral de Medicamentos,
conforme anêxo.

Art. 29 Esta Resolução entra em vigoÍ 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicação.

NÉtIO CÉZAR DE AQUINO
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ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRTNCTPTO(S) ATrVO(S)
NOME OO MEOICÁMENTO NUMERO DO PROCE5SO VENCIMENTO OO REGISTRO

AssuNTo DA PETrçÃo EXPEDTENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIOADE
APRESENTAçÃo Do PRoDUÍo
PRTNCtPTO{s) AÍrVO(S)

.JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 59748988000114
CLORIDRATO DE DIFENIDRAMINA + CLORETO DE AMÔNIO + CITRATO DE SÓDIO
BENALET 2s351.46420112023-87 09/2021 _
1438 MEOICAMENTO NOVO . SOLICITAÇAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE

REGrsrRo (crsÃo DE EMpRESA) oTsoiog/23-9
1 5721 1204 001-7 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL x 2 (SABOR FRAMBoESA)
I 572f l2O4 OO2-S 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 4 (SABOR FRAMBOESA)
1 5721 1204 003-3 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs cT ENV AL X 8 (SABOR FRAMBoESA)
1 5721 1204.004-1 24 Meses
5 IüG + 50 MG + 10 MG PAS CT ENV AL X 12 (SABOR FRAMBOESA)
1 5721.1204.005-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CÁRT ENV AL x 16(SASOR FRAMBOESA)
1 5721 1204 006-8 24 Meses
s MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X 10O (SABOR FRAMBOESA)
L.512f L2O4.OO7-6 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs ENv CÂRT ENV AL X 2 (sABoR MENTA)
1 5721 1204.008-4 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CÁRT ENV AL X 4 (SABOR MENTA)
1.5721.1204.009-2 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS Cr ENV AL X I (SABOR MENTA)
1 5721.1204.010.6 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS Cr ENV AL X 12 (sABOR MENÍA)
1 5721 1204.011-4 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs ENV CART ENv AL X 16 (sABoR MENTAI
L 572f f204.Of2-2 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs CART DISPLAY ENV AL x 100 (sABoR MENTA)
1.5721 1204 013-0 24 Mesês
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV At X 2 (5ABoR uel lttr,tÃO1
1 5721 1204 014-9 24 Mêses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 4(SABOR MEL LIMÃO)
7 5727.7204 075-7 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs CT ENV AL X 8 (SABOR MEL L|MÃO)
1 5721 1204 016'5 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CT ENV AL X 12 {SABOR MEL L|MÃO)
f .5727.7204.017 -1 24 Meses
s MG + so rúG + 10 MG pAS ENV CART ENV At X 16 (sABOR MEL L|MÃO)
1, 5727 1204.018-t 24 Me5es
5 MG + 50 túG + 10 MG pAs CÁRT DTSPLAY ENV AL X 1OO (SABOR MEL L|MÃO)
1,5721.1204.019-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CÁRT DISPLAY ENV AL X 52(SABOR FRAMBOESAI
1 5721 1204 020-3 24 Mêses
5 MG + 50 lúG + 10 MG PAS CÁRT DISPLAY ENV AL X s2(SABOR MENTA)
7.5727.1204.021-7 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG pAs CART DrspLAy ENV AL x 52 (sABoR MEL LrMÃo)
PARACEÍAMOL + CAFEÍNA
TYLENOL 0C 2535r.464218 / 2023-34 09 / 2021
1438 MEoTCAMENTo Novo - soLrcrrAÇÃo DE TRANSFERÊNC|A DE TrÍULARtoADE DE
REGrsrRo (ctsÃo oE EMpREsA) 0750725/23-l
1.5721.1205.001-2 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 04
1 5721 1205.002-0 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV CI BL AL PLAS ÍRANS X 10
1 5721.1205.003-9 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV CT BL At PLAS TRANS X 16
7 5721 f2OS OO4-7 24 Meses
5OO MG + 65 túG COM REV CT BL AL PIAS TRANS X 20
1,5721.1205 005-5 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 50
1.5721.1205.006-3 24 Me5es
5OO MG + 65 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 1OO (EMB MULT)
1,5721.1205.007-1 24 Meses
500 MG + 65 MG COM REV Cr BL AL PLAS TRANS x 200 (EMB MULT)
BROMIDRATO DE OEXTROMETORFANO
BENAT.ET TSC 2535t.464247 12023-04 OA/ 2027
1438 MEDtcAMENTo Novo - soLtctrAçÃo DE TRANSFERÊNctA DE T|TULARtDADE DE
REG|srRo (crsÃo DE EMPRESA) o7so7s6/23-3
1.5721,1206001-8 24 Meses
3 MG/ML XP FR PLAS AMB X 120 ML
MICONAZOL
DAXTARTN GEL ORAL 2s35r.46448r/2023-21 OU 2027
1438 MEDtcAMENTo Novo - soLtctrAçÃo DE TRANSFERÊNctA DE T|TULAR|DADE DE
REGrsrRo (crsÃo DE EMpREsA) oTsrooí/23-s
7.51 2l.l2o1.OO1.-3 36 Meses
20 MG/G GEL ORAL CT BG AL X 40 G
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE PSEUDOEFEDRINA
TYLENOL SrNUS 253sr.464493/2023-58 O2l2O29
t43g MEDtcAMENTo Novo - soucrrAÇÃo oe rnnrusrEnÊNctn DE TITULARIDADE DE
nsersrno lcrsÃo oE EMpREsA) otsrcnlzz-e
1.5721.1208.001-9 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 4
1 5721 1208.002-7 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 8
1 5721 1208.003-5 24 Mêses
500 MG + 30 MG COM REV CI BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 10
1.5721,1208.004-3 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL ALIPAP PLAS PVDC TRANS X 16
1.5721 1208.005-1 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 20
1 5721 1208 006-1 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV Cr BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 24
1.5721.1208.007-8 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 36
1.5721.1208 008-5 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 1OO
1 5721.1208 009-4 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL ALIPAP PLAS PVDC TRANS X 2OO
1 5721.1208.010-8 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV Cr ENV pApEL/pOLtEnLENO X 4
1 5721.1208.011-6 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV Cr ENV PAPEL/POLIErILENO X 100
1 5721 1208.012-4 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
1 5721.1208 013-2 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS X 8

1,5721 1208 014-0 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.5721.1208.015-9 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT Bt AL PLAS PVDC TRANS X 16
7.572L.72O8 016-7 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS x 20
7.572L.L2O8 ot7 -5 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV cT BL AL PLAS PVDC TRANS x 24
1.5721.1208,018-3 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV cT BL AL PLAS PVDC TRANS x 36
7.572f.12O8 019-1 24 Meses
5OO tüG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 1OO

1.5721.1208.020-5 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 2OO

SIMETICONA
MyLrcoN 25351.464652/2023-74 L7/2O26-
1438 MEDICÁMENTO NOVO . SOLICITAçAO OE TRANSFERENCIA DE ÍITULARIDADE DE

REGrsrRo (clsÃo DE EMPRESA) 07s1t94/23-9
1 5721.1209,001-4 24 Me5e5
75 MG/ML SUs OR CI FR PLA5 OPC GOT X 10 ML
7.572r.!209.002-2 24 Meses
75 MG/ML SUs OR CI FR PLAS OPC GOT X 15 ML
1.5721,1209.003-0 24 Meses
75 MG/ML SUS OR CI FR PLAS OPC GOT X 30 ML
NICOTINA
NrcoRETIE 2s357.464677 /2023-78 O5l2O?9
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAçAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE

REGtsrRo (osÃo oE EMPRESA) 075t22o123-o
1.5721.1210.001-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.5721.1210.002-8 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
7 5727 7270.003-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
L 5727.727O.OU-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.5721.1210.005-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.5721.1210.006-0 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5721.1210.007-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.5721.1210.008-7 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5721.1210.009-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.5721.1210.010-9 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLA5 TRANS X 30
!.57 27.7210.077-7 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.5721.1210.012-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5721.1210.013-3 24 Meses
4 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 15
7 5727.L21O.O74-I 24 Meses
4 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRAN5 X 30
15721.1210015-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1 5721 1210 016-8 24 Meses
4 MG GOiúA CT BL AL PLAS TRANS X 50
L.57 21,.f2r0.O17 -6 24 Mêse5
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TPÁNS X 15
1.5721 1210.018-4 24 Mesês
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
7.572L.LZLO Ol9-2 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
7.572L LZLO 020-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
f .57 21.f,2L0.027-4 24 Meses
4 MG GOMA CT SL AL PLAS TRANS X 15
7.57 2L.LZLo,o22-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5721.1210.023-0 24 Meses
4 MG GOMA CT SL AL PLAS TRANS X 45
1.5721.1210,024-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL At PLAS TRANS X 60
7.57ZI.IZLO.O25-7 24 Meses
2 MG GOIüA CT Bt At PLAS TRANS X15
1,5721.1210,026-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
7.57 2f .f270.027 -3 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
7.57 27.72L0.02A-L 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.57 27.72LO.O29-L 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.5721.1210.030-3 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5721,1210.031-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.57 27.7270.032-7 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.5721.1210.033-8 24 Mescs
2 MG GOMA CT BL At PTAS TRANS X 2
L.57 27.7270.014 -6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANs X 4
1.5721,1210,035-4 24 Mêses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 6
7.572f .!2f0.036-2 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
7.5721.12L0,037 -O 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 10
1.5721.1210.038-9 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.5721 1210.039-7 24 Meses
4 MG 6OMA CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.5721.1210.040-0 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1,5721.1210.041-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 6
7.5727.7210.042-7 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AI PLAS TRÁNs X 8
1.5721.1210.043.5 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
f .57 2l.72fO.O4/=3 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
1 5721 1210.045-1 24 Meses
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2 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 2
1.5721,1210.046-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
15721.1210047-8 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L At PLAS TRANS X 6
1.5721.1210.048-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.5721.1210.049-4 24 Meses
2 MG GOMA CI SL AL PLAS TRANS X 10
1,5721.1210.050-8 24 Meses
2 MG GOMA CT 8t AL PLAS TRANS X 12
1.5721.1210.051-6 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 2
1 5721.1210.052-4 24 lüeses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.5721 1210.053-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLÁS TRANS X 6
1,5721,1210.054-0 24 Meses
4 MG GOMA CT BL At PLAS TRANS X 8
1.5721,1210.055-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1 5721,1210.056-7 24 Meses
4 MG GOIúA CT BL At PLÂS TRANS X 12
1.5721 1210.057-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLÁs ÍRANS X 2
1 5721.1210.058-3 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.5721,1210.059-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 6
1 5721.1210060-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
1 5721 1210 051-3 24 Meses
2 MG GOMA CT Bt At PLAS TRANS X 10
1.5721.1210.052-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.5721.1210.063-1 24 Mesei
4 MG GOMA CT BL AL PIAS TRANS X 2
1,5721.1210.054-8 24 Meses
4 MG GOIVIA CÍ BL AL PIAS TRANS X 4
1.5721,1210.065-6 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 6
1,5721,1210.066-4 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
!.57 27.1210.067 -2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1,5721.1210.068-0 24 l\,leses
4 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 12
1 5721.1210.069-9 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L AL PLÂS ÍRÂNS X 2
7.57 27.7270.070-2 24 lúeses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 4
1 5721 1210071-0 24 Mêses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 6
L 517L.7270.072-9 24 Meses
2 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 8
L.57 2L.L27O.O13-7 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.512L.L27O.O14-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL At PLAS TRANS X 12
f .5721.L27O.075-3 24 Meses
4 MG GOMA CT BL At PLAS TRANS X 2
1.5721.1210,075-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
7.51 2L.721O.077 -7 24 lvleses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 6
I 512f .L2L0.078-8 24 lúeses
4 túG GOMA CÍ BL AL PLAS TRANS X 8
1,5721.1210,079-6 24 Meses
4 IVG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1,5721.1210080-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
CLORIORATO DE TOPERAMIDA
rMosEc 25351,464684/ 2023-rO 0212028
1438 MEDrCÂMENÍO NOVO - SOLTCTTAçÃO DE TRAN5FERÊNCrA
REGTSTRO (C|SÃO DE EMPRESA) O75t227/234
L57zl.f2lf 001-5 36 Meses
2 MG COM CI' Bt AL PLAS TRANS X 4
1 5721.1211.002-3 36 Meses
2 MG COM CT BL At PLAS TRANS X 8
L572lL2!! 003-1 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS TRÂNS X 12
OICLORIDRATO DE CETIRIZINA
Reactine 25351.4647 47/2023-67 1Ll2O29
1438 MEDTCAMENTO NOVO - SOLTCTTAçÃO DE TRANSFERÊNC|A
REGTSTRO (C|SÃO OE EMPRESA) O7sL2A4l23-8
1 5721 1212 001-0 24 Meses
10 MG CAP GEL IúOLE BL AL PLAS TRANS X 4
7.572r.1272 OO2-9 24 Meses
10 MG CAP GEL I\4OLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
L.572L.L272.O03-7 24 Mesês
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
7.572r L2l2 OO4-5 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
1,5721.1212,005-3 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE DISPLAY BL AL PLAS TRANS X lOO
DOMPERIOONA
MOT|L|UM 2535L.464757 /2023-73 OU2O2,
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA
R€GtSTRO (C|SÃO DE EMPRESA) 0757302123-6
1,5721.1213.001-6 36 l\4eses
1 MG/ML SUS OR CI FR VD AMB X 60 ML
1 5721.1213.002-4 35 Meses
1 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 1OO ML
1 5721 1213.003-2 36 Meses
1 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 2OO ML
1 5721.1213.004-0 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1 5721.1213.005-9 35 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
7.572r l2l1 006-7 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5721 1213 007-5 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
PARACETAMOL
ÍYLENOL 253sr. 4648261 202349 O2l2O28
1438 MEDTCAMENTO NOVO - SOLtCtrAçÃO DE TRANSFERÊNC|A
REGTSTRO (C|SÃO DE EMpRESA) 075:,378/23-2

I.51277274 001-1 24 Meses
32 MG/ML SUS OR CI FR PLAS TRANSL X 60 ML + COPO MEDIDA

7.5727.f274 002-1 24 Meses
32 MG/ML SUS OR CT FR PLAS TRANSL X 120 Mt + COPO MEDIDA

1.5721.1214.003-8 24 Meses
100 MG/ML sUS OR CI FR PLAS TRANSL x 15 ML + sER Dos
7.57 27.1214.004-6 36 Meses
2OO MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
7.57 27.L274.005-4 36 Meses
5OO MG COM REV GEt CT 2 ENV KRAFT POLIET X 2
7.572L.L214 006-2 24 Meses
5OO MG COM REV GEL CI BL AL PLAS INC X 4
r.57 27.7274.00? -0 48 Meses
5OO MG COM REV qT 2 ENV PAP POLIET X 2
! 5727 7274 OOA-9 48 Meses
5OO MG COM REV CT 50 ENV PAP POLIET X 2
7.5721 f274.0O9-7 48 Meses
5OO MG COM REV BL AL PVC X 2

1.5721.1214.010-0 48 Meses
5OO MG COM REV BL AL PVC X 4
7.5721 LZ74.O17-9 48 Mescs
5OO MG COM REV í BL AL PVC X 4
7-512L L2L4.OI2-7 rl8 Meses
5OO MG COM REV CI Bt AL PVC X 10

7.5721 1274 OL3-5 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 16
7.572L LZL4.OL4-3 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 20
7.5727.7274.Of5-7 48 Meses
5OO MG COM REV CT 5 BL AL PVC X 4
1.57 27.L274.OL6-I 48 Meses
5OO MG COM REV DISPLAY 8L AL PVC X 50
t 5727.L214.OL7 -A 48 Meses
5OO MG COM RÉV CT BL AL PVC X 1OO

1.5721.1214.018-6 48 Meses
5OO MG COIú REV DISPLAY BL AL PVC X 180
7.572L.L2I4.0I9-4 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 2OO

7.5721 7Z]^4.O2O-A 48 Meses
5OO MG COM REV CI FR PLAS OPC X 24

7.572L.7214 027-6 48 Meses
5OO MG COI\,4 REV CT FR PLAS OPC X 36
I 5727.7214.022-4 48 Meses
5OO MG COM REV CT FR PLAS OPC X 50
7.572L.12L4 023-2 24 Meses
650 MG COM REV CI 2 SACH AL POLIET X 2
7s72L.L214 O24-o 24 Meses
550 MG COM REV CT 50 SACH AL POLIET X 2

7 5727.7274.025-9 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 2

1.5727.7274.026-7 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
r.5727.7274 O21 -5 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 4
7 5727 7274 028-3 24 Mes€s
750 MG COM REV CT BL AL PLÂS TRANS X 10
7.57 27.7274.029-1 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
L512f .7214 O3o-5 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 50
1.5721.1214.031-3 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 1OO

1.5727.7274.032-7 24 Meres
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 180
7.5727 f274.033-7 24 Mescs
750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2OO

t572f .f274.O34-8 24 Mesês
750 MG COM REV gL AL PLAS AMB X 2

1 5721 1214.035-6 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS AMB X 4
t 5727.7274.036-4 24 Meses
750 MG COM REV CT 8L AL PLAS AMB X 4
7.572L.L274 O31 -2 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLÂS AMB X 20
1.5721.1214.038-0 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS AMB X 50
f .5727.1,214.039-9 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS AMB X 1OO

7.5727 LZ!4 040-2 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS AMS X 2OO

I 5727.7274.047-0 24 Meses
150 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 18
r.57 27.7274.042-9 24 Meses
160 MG COM MASÍ CT BL AL PLAS TRANS X 24
1.5727.7274.043-7 24 Mêses
160 MG COM MAST DISPLAY BLIS At PLAS TRANS X 96
1.572f .7274.044-5 24 Meses
160 MG COM MAST DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 2OO

I 57 27.7274.045-3 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CÍ BL AL PVC TRANS X 4
1.5721 1214.046-1 24 Meses
650 MG COM REV tIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 20
1.5727.7214.047 -7 24 Mêsês
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 24
L.57 27 7274.048-A 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 36
1.5727.7274.0r'.9-6 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 40
1.5721.1214.050-1 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 48
L 5727.1274.051-A 24 Meses
550 MG COM REV LIB PROL CÍ 8L AL PVC TRANS X 1OO

7 5727.7214.052-6 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT 8L AL PVC TRANS X 2OO
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RETIFICAçÃO

Na Resolução RE Ne 1.382, de 06 de abril de 2021, publicada no Diário Oficial
da Unlão ne g, de O7 de abril de 2021, Seção 1, pág. 103, referente ao processo
2s35r.089 448 / 2020-67 .

ondê sê lê:
FRESENIUS KAEI BRASIL LTDA 49324221000104
besilato de atracúrio 2535 1.089448 / 2020-67 04 / 2037
1ss GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO O4t27O4l2O-O
1.0041.0224 001-7 18 Meses
10 MC/ML sOL tNJ/DtL INFUS tV CX 25 AMp VD AMB X 2,5 ML
1 0041 0224 002-5 18 Meses
10 MG/ML SOL rNJ/DrL TNFUS tV CX 25 AMp VD AMB X s ML
Leie-se:
FRESENIUS KABI BRASIL LTOA 49324221000104
besilato de atracúrio 2535 1.0894/,8 / 2020-67 04 I 2024
155 GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO 0,4t270/l2O-O
1 00{1.0224 001.7 18 Meses
10 MG/ML SOL rNJ/DrL |NFUS rV CX 25 AMp VD AMB X 2,s ML
1.0041 0224 002-5 18 Meses
10 MG/ML SOL rNJ/DrL |NFUS rV CX 25 AMp VD AMB X s ML

RETrfrcAçÂo

Na Resolução RE Ne 1,382, de 06 de abril de 2021, publicada no Oiário Oficial
da União np 64, de 07 de abril de 2021, Seção 1, pá9.103, refeí€nte ao processo
25357 3224A8/2079-92.

Onde se lê:
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
haloperidol 25351.322488/2019-92 O4/2O37
155 GENERTCO - RÉG|STRO DE MEDTCAMENTO 0491939/19-4
1 0041 0223,001-1 24 Meses
5 MG/IüL SOL rNJ rM CJ( 5 AMP VD AMB X 1 ML
1.0041 0223 002-1 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 1 ML
Leia-se:
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
haloperidol 2535L.322488/ 2019-92 U/2O24
1s5 GENERTCO - REGTSTRO OE MEDTCAMENTO 0491939/194
1 0041 0223 001-1 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ IM CX 5 AMP VD AMB X 1 ML
1 0041 0223 002-1 24 Meses
5 MG/l\rL SOt INJ lM CX 25 AMP VD AMB X 1 ML

REÍrFrCÂçÃO

Na Resolução RE Ne 2 828, dê 25 de agosto de 2022, publicada no Diário Oficlal
da Uniào he 165, de 30 de agosto de 2022, Seção f, pág 262, referentê ao processo
25351.0653922022-40

Onde se lê:
MULÍILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUÍICOS LÍDA

92265552000905
Linagliptina 25357.065397 1202240 0312023
1959 GENERICO - SOLICITAçÃO DE TRANSFERÊNCIA OE TITULARIDADE DE

REGISTRO
(rNcoRPoRAÇÃO DE EMPRESA) 0479673/22-5
1.1819.0354 001-9 24 Meses
5 MG COM REV CI SL AL AL X 10
1.1819.0354 002-7 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1 1819.0354.003.5 24 Meses
5 MG COM REV CI BL AL AL X 60
1.1819.0354 004-3 24 Meses
5 MG COM REV CT 8L AL AL X 90
1.1819,0354 005-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 1OO

1.1819 0354 006-1 24 Mescs
5 MG COM REV CI BL AL AL X 2OO
Leiã-se:
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

92265552000905
Linagliptina 2fi5f .065397 l2O224O 03 I 2028
1959 GENERICO . SOLIC AçÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TIIULARIDADE DE

REGISTRO
(rNcoRpoRAÇÃo DE EMPRESA) 047967 3/ 22-s
1 1819.0354.001-9 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.1819.0354.002-7 24 Meses
5 MG COM REV CI BL AL AL X 30
1.1819.0354 003-5 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1 1819 0354.004-3 24 Meses
5 lilc COM REV CT 8L AL AL X 90
1.1819.0354.005-1 24 Meses
5 MG COM REV CI BL AL AL X 1OO

1.1819.0354.006-1 24 Meses
5 MG COIV] REV CT BL AL AL X 2OO

G ERÊNC|A-G E RAL DE_ pRO DUTOS _8tO LóG |COS, RADTO FÁRMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS, ÓNEÃOS E PROD DE TERAPIAS AVAI.I

RESOTUçÂO-RE Ne 3.8/t6, DE 9 DE OUTUBRO OE 2023

órgâos e il"'j1"1í,,liiJl?'; ,tfJ'l'.';
atribuiçôe l, § 1e do Regimento lnterno
aprovado 10 de dezúbro de 2021,
resolve:

Art.1e Conceder à empres, constante no anexo, Certiíicação de Eoas práticas de
tabri@ção (cBPt) de Produto de TeÍapia Avançada.

ParáBraío único A presente certificação terá validâde de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação

Art 2c Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

Fabricante: Novartir Pharma Stein AG
Endereçor Schaffheuserstrasse CH-4332, Stein
País: SuÇa
CddiSo Unico: H 0m011
Solicitante: Novànis Biociências S A CNP.J:56 994 502/OOO1-30
Autorização de Funcionamento: 1 00058-5
Processo: 25351.04850812021-34 Expedienre; 0076959 /23-6
tinha(s) certiÍi6da(5): Linha de lnjetáveis
certificãdo de Boas Práticas de FabíiGção de produto de Terapia Gênica de indústria internacional

RESOTUçÃO-RE N' 3.854, DE 9 DE OUTUBRO OE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radlofármacos, Sangue, Têcidos,
Células, Órgãos e Produtos de Terapla Avançada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pelo art. 112, aliado ao art. 203,
l, § 1e do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria Colêgiada - RDC no 585,
de 10 de dezembro dê 2021, resolve:

Art 19 Oeferir petição referente a uso compassivo de produto dê te.apia
avançada, conforme anexo.

Art.29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

FABRICIO CÁRNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

Patrocinador: Fundação Hemocentro de Ribeirão Preto (FUNHERP)
CNPJ: 60,255.791/0001-22
Número do processo: 25351.65517212023-f3
Expedienter 1060038/23-4
Título do programa: Células CAR-T anti-C019 para tratar a leucemiã linfoide aguda B e o
linfoma não Hodgkin B recidivado/reÍratário: estudo multicêntrico de fase 1/2
CElDocumento de importação: CEE 0003/23 GsÍCO/GGBIO/DlRE2/ANVISA

RESOTUçÃO-RE N' 3.856, DE 10 OE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos,
Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas, no uso das atribuiç6es qui lhe confere
o art,109, aliado ao art.203, l, § 19 do Regimento lnteÍno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, resolver

Art 19 Publicar a aprovação condicional das petiçõês secundárias de
medicamentos biológicos, sob os números de expediente constantes no anexo desta
Resolução, nos termos dos art. 17-A § 3s e 4e da Lei nr 5 360, de 23 de setembro de 1976,
alterada pelos arts. 29 e 4e da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts.4e, 79 e 16
da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 219, de 27 de fevereiro de 2018

Art 29 Este ato administ.ativo decorre do atendimento intetràl pelas empresas
detentoràs dos registros. ao disposto no art. 79 e seus incisos, da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC ns 219, de 27 de fevereiro de 2018,

Art 39 A aprovaçâo condicional das petições secundárias objeto desta
Resolução é restíita ao assunto protocolado, não resultando em manifestação diversa da
peticionada, e considera estritamente a condição já registrada, não aprovando nenhuma
alteração da condição registrada que possa estar informada no5 documentos que instruem
a petição secundária,

Art. 49 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

FABRICIO CÁRNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

RAZAO SOCIAL
NOME DO I/EDICAMENTO NÚMERO OO PROCESSO
EXPEDIENTE DA PETIÇÃO ASSUNTO DA PEIIçÃO

ASTRAZENECA DO BRASIL LTOA FASENRA 25351111862201708 0131015231 PRODUTOS
BIOLÓGICOS - 41. Alteração de_ instalação de fabricação do produto terminado - Maior
0131017238 PRODUTOS BIOLOGICOS - 41. Alteração de instalação de fabricação do
produto terminado - Moderada
0131019234 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42 Alteração do procêsso de fabricação do produto
terminado - Moderada
0131021236 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 43. Alteração nos testes de controle em processo
e/ou critérios de aceitação aplicados durante o processo de fabricação do produto
terminado ou nos intermediários - Moderada

PFIZER BRASil- LTDA GENOTROPTN 25351422859201935 0150042232 PRODUTOS
BIOLOGICOS - 37. Alteração d_o diluente - Moderada
0749979233 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42. Alteração do processo de fabricação do produto
te.minado - Moderada
0150053238 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 42, Alteração do p.ocesso de fabricação do produto
terminado - Moderada
0150081233 PRODUÍOS BIOLóGICOS - 42. Alteração do processo de fabricação do pÍoduto
terminado - Moderada
0150083230 PRODUTOS BIOLÓG|COS - 43. Alteração nos testês de controle em processo
e/ou criterios de aceitação aplicados durante o processo de fabricação do produto
terminado ou nos intermediários - Moderada

SANOFt MEOLEY FÁRMACÊUT|CA LTDA. VACTNA RATVA ItNAT|VADA) 25351411884201993
4101827226 PRODUTOS BIOLóGICOS - 58. Alteração na especiÍicação ou no procedimento
analítico usado para liberação do produto terminãdo - Moderada

RESOTUçÂO-RE N' 3.857, DE rO DE OUTUERO DE 2023

O Gerente ngue, Tecidos, Células,
Órgãos e Produtos de lhi confere o art. 109,
aliado ao art. 203, l, esolução de Diretoria
Colegiada - RDC ne 58

Art. 19 Pror.ogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de petições
prioritárias, e por até 60 (sessenta) dias do prazo original no caso de petições ordinárias, nos
termos do § 5e do art. 17-A da Lei ne 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s) para
publicação de decisão referente às petiçóes de pós-registro listadas no ANEXO.

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

NOME DA EMPRESA CNP,] 
ANEXO

NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

BIONOVIS SA . COMPANHIA ERASILEIRA DE BIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA
12320079000717

044240r'237
0442406217

t2/os/2023
!2/os/2023

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUíMICA E FARMACÊUTICÂ LTDA
60831558000177

7052675237
1052605235
1052670232

2910912023
29109/2023
29/09/2023

CIFARMA CIENTÍIICÁ FARMACÊUIICA LTDA 17552075000169
04losl2023
04losl2023
04/osl2023
26/os/2023
26/Os/2021
26/Os/2023

04M343238
0444345234
044434723!
0537999237
0538001234
0538003231

cRtsTÁLrA pRoDUTos auÍMtcos FARMAcÊuIcos LTDA ,M7346710001s1
0s0s01s234 78los/2023
0505017231 r8/O512023



!r22

0474490230
0488698234
0488696238
0488702236
0488700230

0505019237 t8/05/2023
0s05021239 78lOsl2023

csL BEHRTNG coMÉRcto DE pRoDUTos FARMAcÊulcos LTDA 62969599000198
77lOs/2023
15/05/2023

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICÁ LÍDA 60874187000184
0s07934239 t9/05/2023

EUROFARMA LABORATORIOS SA 51190096000192
0465220237 O9lO5/2023
0465227234 09/05/2023
046s026231 09105/2023
0465037239 09/05/2023

FRESENIUS KABI BRAsIL LTDA 49324221000104
0515824239 22/05/2023

FUNDAçAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
049s041231 76/Os/2023

GLAXOSMITHKLIN E BRASIL ITDA 33247743000110
04s942a232 05/Osl2O23
0459721234 08/05/2023
0465412239 09/05/2023
046s474235 09/Os/2023
046547623r 09/05/2023
046s470212 09/05/2023
0490s66231 72l1s/2023
0s0019323s 71l1sl2O23
0565261238 3L/05/2023
0s6s27123s 3tl1s/2023
0565885233 3r/05/2023
0565905231 3t/05/2023
0s64s80238 3t/Os/2023
0s54s84231 3rl1s/2023
0s54s98231 il/os/2021
os64635239 3r/05/2023
0563075234 3rl05l2023
0563071237 3tl05l2023
0563079237 31/Os/2023
0s63081239 3t/OS/2023
0s6319523s 37105/2023
0563229233 3710512023
0563237234 3r/Os/2023
0s63244237 31/05/2023
0565975239 31105/2023
0s6s91723s 37/Os/2023
0s6s972237 37/05/2023
0s64622237 31/05/2023
0s64628236 37/Os/2023
0565840233 37/05/2023
osar24236 3ulsl2O23
os63!29237 3uO5/2023
0563132237 37/0512023
0s63232231 37/Os/2023
0s532ss232 37/Os/2023
0s632s7239 37/Os/2023

tANssEN-ctLAG FARMAcÊuTlcA LTDA 517804G8ooo1g7
0451537231 05lO5l2O23
0s62373231 3L/Osl2021
10s0607231 28/O9/2023

LABoRATóRro rEUTo BRASTLETRo s/A 17159229000176
0548790231 30/05/2023
0548792237 30/05/2023

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 03560974000118
o416828231 7!Os/2023
0498260236 77/Os/2023
0537882236 26/0512021
09s3278238 07109/2023

NOVARTTS BtOCtENCtAS S A 56994502000130
0s3802s231 26/05/2023
0s38027238 25/Os/2023
o53AO29234 26/05/2023
0538031235 26/0512023

OCTAPHARMA BRASIL LÍDA 02552927000160
o4s97r9B2 08/Os/2023
o4s4495230 !6/Osl2023
0505031236 18/0512023

PFIZER BRASIL LTDA 51072393000133
0490413233 72/Os/2023
0s15s53234 !910s/2023

pRoDuros RocHE euÍMtcos E FARMAcÊuIcos s.A. 33009945000123
0522335231 23/Osl2023
0522331237 23/Os/2023

sANoFr MEDLEy FARMAcÊutcÁ LTDA. 10588595001092
0516929237 79l1s/2023
0576949236 19/Os/2O23
0533322239 24/O512023

TAKEDA PHARMA tTDA. 60397775000174
78/osl2023
24/oS/2023
zs/os/2023
3O/Os/2023
30/os/2023
30/os/2023
30losl2023
lOlOs/2023
30/os/2023

1038921231 28/09/2023

TEVA FARMAcÊurcA LrDA 05333542000108
044ts23230 03/05/2023

RESoLUçÃo-RE N' 3,858, oE 10 DE ouruBRo DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos,
Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas, no uso das atribuições que lhe confere
o art 109, aliado ao art 203, I, § 1s do Regimento lnterno aprovado pela Rêsolução de
Diretoriâ Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 19 Prorrogar por até 40 (quarenta) dias do prazo original, no cêso de
petiçóes prioritárias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do prazo oriBinal no caso de
petiçôes ordinárias, nos termos do § 59 do aft I7-A da Lei nq 5 350, de 23 de setembro
de 1976, o(s) prazo(s) para publicação de decisão refêrente às petições de registro listâdas
no ANEXO

AÍt 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

FABRICIO CARNEIRO DE OTIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP]
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA 18774815000193
494608s224 76/77/2022

RESOTUçÃO-RE N" 3.859, DE 10 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos,
Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas, no uso das atribuições que lhe
confere o art. 109, aliado ao art 203, l, § 1p do Regimento lnterno aprovado pela

Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembto de 2027,
resolve:

Art. 19 Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Produtos
Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos, Celulas, Orgãos e Produtos de Terapias
AvanÇadas, conforme anexo.

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

IABRíCIO CARNEIRO DE OTIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRrNCrPro(s) Arvo(s)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISÍRO
ASSUNTO DA PETIÇAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDAOE
APRE5ENTAçÃO DO PRODUTO
PRTNCTPTO(s) ATTVO(S)

FARMACEUTICOS DOS BRASIL

rs/os/2023
!5/Osl2O23
rslosl2023

CELLTRION HEA!THCARE DISTRIBUICAO
LTDA 05452889000161
ADALIMUMABE

0505029234
0525694231
0533473230
0556676232
0556694231
0556721237
0556151232
0556699231
0556702235

Yuflyma 25351.393354/2027-7 1 lo/2033
10369 PRODUTO BIOLÓGICO . REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE !6B60T/2I-7
11918 PRODUÍOS EtOLóGTCOS - 32. ALTERAçÃO NO PRAZO DE VALIDADE DA

SUBSTÂNCIA ATIVA OU DE UIV INTERMEDIÁRIO ARMAZENADO . MODERADA

0423276/23-O
11958 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 70, ALTERAçÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO

TERMINADO - MODERADA 0423278/23-6
1.9216,0004,001-7 36 Meses
1OO MG/ML sOL INJ CT 2 X SER PREENC VD ÍRANS X 0,4 ML + 2 ENV LEN

ALCOOL
1 9215.0004 002-5 36 Meses
100 MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + 2 CAN APLIC + 2 ENV

LEN ALCOOL

PFIZER BRASIL LÍDA 61072393000133
vacina adsorvida meningocócica B (recombinante) + vacina adsoruida meningocócica B

(recombinante)
Trumenba 25351.790264 / 2079-13 07/ 2029
11881 PRODUTOS B|OIóGTCOS - 1. ALTERAçÃO DE TN5TALAÇÃO DE FABRTCÁÇÃO DA
SUBSTÂNCIA ATIVA - MAIOR 47L2955/2T.1
11891 PRODUTOS BtOLÓG|COS - 7. ALTERAçÃO DE PROCESSO DE FERI\.4ENTAÇÃO OU

PROPAGAÇÃO VIRAL OU CELULAR, FRACIONAMENTO OU ETRAçÃO . MODERADA
4712949/27-2
11897 PRODUTOS BIOLOGICOS. ll, INCLUSAO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERAÇÃO NOs PARÂMÍROS DE UMA ETAPA DE ESPERA ]Á APROVADA NA FASE DE

FERMENTAçÃO OU PROPAGAçÃO VIRAL OU CEIULAR, FRACIONAMENTO OU EXTRAçÃO
- MODERADA 47r270312L-1
11908 PRODUTOS BtOLÓGICOS - 22 ALÍERAçÃO NA ESPECTFICAÇÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANALiTICO USADO PARA LIBERAçÃO DA SUBSTÁNCIA ATIVA
MODERADA 18744a4127-7
1.2110,0449.001-4 48 lúeses
SUS INI CT ESÍ PLAS 01 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
I zLfO.O449.OOZ-Z 48 Meses
SUS INJ CT EST PLAS 01 sER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + 01 AGU

samsung Bíoepis br Pharmaceutical ltda. 24563776000188
ranibizumabe
AMELTVU 25351.4241701 202r-60 7Ol2O33
10369 PRODUTO BIOLOGICO . REGISTRO DE PROOUÍO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABTLTOADE 3858575/21-8
1 5921 0005.001-7 30 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,23 ML
1 5921 0005 002-5 30 Mêses
10 MG/IVL SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,23 ML + AGU C/ FILTRO + AGUTHA

SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 10588595001092
RASBURICASE
Fasturtec 25351.627 758 I 2O79-9f 02/2029
11909 PRODUTOS BrOLÓG|COS - 23. SUBSTTTUTçÃO DO PADRÃO DE REFERÊNC|A
PR|MÁR|O - MODERADA 429g95g/22-r
11913 PRODUTOS BTOLOGICOS - 27. ALTERAçAO NO PROTOCOLO DE QUAL|FTCAçAO DO
PADRÃO DE REFERÊNCIA (EXCETO PARA VACINA BACTERINA OU VIRAL, TOXINA
BACTERIANA OU HEMOOERIVADO) . MODERADA 44021.87/22-4
11949 PRODUTOS BtOLóGTCOS - 59. SUBSTTTUTçÃO DO PADRÃO DE REFERÊNC|A
PR|MÁR|O - MODERADA 4289919/22-6
11953 PRODUTOS B|OLÓG|CO5 - 63. ALTERAÇÃO NO PROTOCOLO DE OUAL|FTCAçÃO DO

PADRÃO DE REFERÊNCIA (EXCETO PARA VACINA BACIERIANA OU VIRAL, TOXINA
BACTERTANA OU HEMODERTVADO) - MODERADA 429OOO5122-L
1,8326 0411 001-9 36 Meses
1,5 MG PO tlOF CX 3 FA VD INC + 3 AMP VD INC X 1 ML

\-
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3E DIRETORIA

GERÊNCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚOE

RESOTUçÃO-RE N', 3.876, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

o Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das
atribuições que lhe confere o an.127, aliado ao art 203, l, § 1s do Regimento lnterno
apíovado pela Resolução de Oiretoria Colegiada - RDC n9 585, dê 10 de dezêmb.o dê 2021,
resolve:

Art.1'Deferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo

Art 2' Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

SANDRO MARTINS DOLGHI

ANEXO

NOME DA EMPRESA: LABORATÓRIO TAYUYNA LTDA
CNPI: 60.879.848/0001-54
DISPOSITIVO MÉDICO ÉM INVESTIGAçÀO: F/DERM TRATAMENTO
NUMERO DO PROCESSO DO DICD: 25351.354140/202347
EXPEDIENTE: O57 17 571 23-2
AssuNTo OA PgflÇÃor 80103 - ENSAIOS cLíNlcos - Anuência em Processo do Dossiê de
lnvestigação Clínica de Dispositivos Médicos - DICD
cE 8010/2023
NUMERO DO PROCESSO DO DOSSTÊ ESPECÍFrCO OE ENSATO CLÍNICO: 2535!.67A702/2021-2r
ExPEDIENTE: 0999911/23-6
AssuNÍo DA PETIçÃo:80127 - ENsAlos clÍNlcos - Anuência em Processo de Pesquisa
Clínica - Produtos para Saúde

RESOTUçÃO-RE Ns 3.877, DE 11 DE OUTUERO OE 2023

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para SaÚde, no uso
das atribuições que lhe confere o art 121, aliado ao art, 203, l, § 19 do Regimento
lnterno aprovado pela Resolução dê Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art, 1' Deferir as petições rêlacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo.

Art 2' O carregamento de instruções de uso no repositório documental de
dispositivos médicos, disponível no portal da Anvisa, é obrigatório e deve ser
executado pela empresa responsável pela regularização do produto, a qual consente
que seu conteúdo guarda concordáncia com a legislação viSente e consistência com o
produto regulàrizado, de acordo com o §49 do art 3e da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC ns 431, de 13 de outubro de 2020

Parágrafo único o caÍregamento citado no caput deverá ser realizado em
até 30 (trinta) dias após a conclusão favorável da petição que implique mudança nas
instruções de uso, de acordo com §59 do â.t, 39 da Resolução de Diretoria Cole8iada
- RDC n9 431, de 13 de outubro de 2020

Art 3' Esta Resolução entra em vigor nã data de sua publicação

2s3s1.5sss30/2023-35 / 80239109002
8030 - MATERIAL - Notificação de Dlspositivo Médico Classe ll I 1060327216

BtotvlA ctENT|FtcA LTDA / 07.993.655/0001-57
MALDI.TOF ESPECTROMETRO DE MASSA
2s3s1.605882/2023-40 / 81128690017
80133 - lvD - Notificação de produto classe ll / 0981050239

BLUE CONECflON rMPORÍ EXPORT ITDA / 49974.188/0001-68
CÁRTUCHO COM AGULHA ETÉRIL - MAESÍRO
2535t.Ut5871 2023-80 I 827 t7 339OO2
8o3o - MATERIAI - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I L0377a1236

BRAMED COMERCIO HOSPITALAR DO BRASIL LTDA / 28 345,933/OOO1-30
Seringa de lnsulina com agulha fixa. sistema de segu.ança
2s3sr.u93?9 I 2023-04 / 8184054901s
8O3O - MATERIAL - Notificação de Ditpositivo Médico Classe ll / f049805232
Seringa de lnsulina Estéril para Uso Unico com agulha fixa
25357 652178/2023-53 / 81840549016
8O3O - MATERTAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1054865230

BRAZMTX COMERCTO VARÉ|STA E ATACAOTSTA LIDA / 10.972.948/000s-96
EXTENSOR MULTIVIAS COM CLAMP SAVEMEO
2s357.618604/2O23-79 / 82681419003
8030 - MATERIAL - Notificação dê Dispositivo Médico Classe ll / !032749237
TORNEIRA 3 VIAS SAVEMED
253s7.659364/2O23-46 I 82687419004
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1055185235

õiÃt«t tnarirtrii cmãrcp, lmportação e Exportação de Produtos ortopedicos Ltda /
11 134,261/0001-10
Kit Cànulã parô Artroscopia de ATM SYS Plus
25357.6380951 2023-84 / 80693389008
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1032198231
Kit cánula parô Artroscopia de ATM sYs
2s357.6377 421 2023-31 / 80693389007
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico classe ll / fú7793232

cML- Centro Médico Logístico Ltda / 23.378.08910001-20
Bandagem de 8êsso - Estéril
2s357.6Á5599/2023-51 / 81346500073
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / ]04,3923233
Fios de Sutura Não Absorvivêl - Poliéster - Trançado - Agulhado - Tera

253sL.Ut892l 2023-49 / 81346s09063
8o3o - MATERIAL - Notificação de Di5positivo Médico Classe ll / 1038110238
Fios de Sutura Não Absoruível - Nylon - Monofilamento - Agulhado - Tera
2$5r U$22/2O2}10 / 81346s09052
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 1O377L7236
Fios de sutura Não AbsorvÍvel - Polipropileno - Monofllamento - Atulhado - Tera
2s3sr.ur900/ 2o23-s7 / 81345s09064
8O3O - I\4ATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1038118239
tios de Sutura Não Absorvível - Seda - Trançado - Natural - Íera
25357,64144412023-45 / 81346509061
8O3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 7037633231

CMW SAUOE E TECNOLOGIA IMPORTAçAO E EXPORTAçAO LTDA - ME /
07 430.231/0001-84
Criostato CTs20
2s351.613606/2023-ss / 80430080020
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / o992a57235

CONMED DO BRASIL COMERCIO, IIVIPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPTTALARES LTDA / 23 3s1.s45l000148
Kit cánula Unive.sal Bluview ConMed
2s3s7 632O28/2023-s6 I 8ts44229023
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico classe ll I fo2f966231

DABASONS EXPORTACÁO E COMERCTO LTDA / 61.519.955/0001-44
LAMINAS PARA MICROSSERRA BIENAIR
25351 67764512023-21 / 10099439025
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0999188232

orn-c Nô s oiuçóeí E-Í't DTAG N ósrco LroA / 01 866. sos/ooo1-4s
Eton 32
25357.602433/2023-40 / 80019640087
80197 - IVO - Notificação de produto classe I ,/ 0975541239

DTASORTN LTDA I 07896764/0OOL-10
Família LIAISONo LeSionella Urinary Ag
2535L-59957 O/2O23-90 / 10339840545
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe ll / 0970749236

ooMERCO CO|VIERCIO o|SPOSIT|VOS MEDTCOS LTDA I 3923669s10O07-4O
XeÉhra BMAC kit
2s3s7 €4929612023-1s / 8241609900s
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / f0497!L23A

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E OISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPTTALARES LTDA / 04.967 408/0001-98
Família Sample Storage Reagent
253s7.@2677/2O23-32 I 80777587011
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0975834231
Real-time PCR System
25357 62024212023-60 / a0ll7 sA],OTa
8437 - IVO - Notificação de produtos em família Classe ll / 1003861237

ENDEAVOR AESTHEI|CS TECHNOLOGY DO BRASTL tÍOA / 47.925.678/000r-49
Lipocube Cêntrifugue Container
25351 659350/2023-68 / 82634829001
8030 - MATERIAL - Notificâção de Dispositivo Medico Classe ll / 1066182230

Enzytec Biotecnologia Ltda. / 07.214.566/0001-65
Família Diazyme Total Bile Acids (TBA)
2535L.60247 6/2023-25 / 8744431 OOl Z
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe ll / 0975689231

EUROTMMUN BRASTL MEDICTNA DTAGNOSÍ|CA LÍDA / 93.74L.726/OOO7-66
Anti-Aquaporin-4 llFT EUROPattern
2s337,602r97 12021-61 / 10338930297
80133 - lvo - Notificação de produto Classe ll / 0975391232

EXCELMED DtSTRtBUtDORA DE MATERTATS MEOTCOS E ODONTOLOGTCOS LTDA /
30.518.24710001-6s
Càteter ll.v ) lntravenoso PeriÍérico ABL I

SANDRO MARTINS DOLGHI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPI
NOME COMERCIAL
NUME-RO-DO PROCESSO / REGISÍRO
PErçAo(óEs) / ExPEDTENTE(S)

ADP DENTAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA . ME /
09.42r.197 /0007-07
MaxFilm
25357 6487 471 2023-11 / 81524040002
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I fO49099237

ADVITRUS . ADVANCED IN VITRO TECHNOLOGIES LÍOA / 40.895.686/0001.40
Smart [Jrine Strip (Tira de Urina)
25357,6L7A77 12023-61 I 82329460002
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0999384236

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEM DO BRASIL LTDA / 11 6571731000I-67
Máscara Nasal
2s35L 6/,098212023-12 / 80886569009
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 7O37f22232

ALKO DO BRASTL TNDUSTRTA E COMERCTO LTDA / 32137424/OOOI-99
lndeflator
25351 64731612023-7 2 / A0717 0!9025
8030 - MATERiAL - Notificação de Dispositivo Médico Ciasse ll I L037572235

Alphamedic Equipamentos lndÚstria e comércio Ltda / 48.4478971oo07-22
AUTOCLAVE A VAPOR
2s3s1 610032/2023-63 / 82688439001
8024 - EOUIPAI\4ENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 0987309234

Ãnaosàe - orsln'ieúrõo-Rl DE pRoDUTos pARA LABoRATóRros LTDA I
09 377 976/0007-52
anti-Gliadin slgA ELISA
253s7 @2476/2023-11 / 80464810856
80133 - IVD - Notiflcação de produto Classe ll / 0975624237
IDX' Tryptophan Stool ELISA
2s3s7.6L1 57 61 2023-82 / 80464810857
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0999722236

ÃnÍunex oõ -sn-AsTLlúpônracÂo E coMERcro oE EeurpAMENTos MÉDrcos LTDA /
18.212 67610007-A7
Kit de ínserção Percutâneo FiberTak
253s7 6377911 2023-62 / 8097 8569020
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médlco Classe ll / 1031850236

AURA COMERCTO 0E ART|GOS DO VESTUARTO LÍOA I 37.O82O29(OOO7-7O
TOUCA RELAXANTE N1
25351.649850/2023-s6 / 82705910005
80193 - MATERIAL - Notificaçã_o de Dispositivo Médico Classe I / 1050302231
MUNHEQUEIRA DE COMPRESSAO EM XNIT N1
2s3st u93361 2023-11 / 82705910004
80193 - MAÍ€RIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I 1049759237
TORNOZELEIRA DE COMPRESSAO EM KNIT N1
2s351.648948/2023 -96 I A27O597OOO2
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / f049343239
PUNHEIRA DE COIVIPRESSÃO EM KNIT N1
2535L.649217/2023-91 / 8270s910003
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 7049626231

6to-cÃrÉ co-rraEatrõ õi ploouros HosprrALAREs LIDA / os s64ios/ooo7-2l
Kit lntrodutor de válvula de hoheostasia estéril



Ã a-l /,\ É,+

25351 620006/2023-43 I
80195 - EQUIPAMENÍO .

LUPA DE I\4AGNIFICAÇAO
2s351 62OOt4/2023-90 /
80195 - EQUIPAMENTO .
LUPA DE MAGNIFICAÇAO
25357 62001,5 12023-34 /
80195 . EQUIPAI\4ENÍO .
LUPA DE MAGNIFICAçAO
253s t.6207 3s I 2023 -08 I
80195 . EQUIPAMENTO .

82683230001
Notilicação de
TTL

82683230002
Notificação de
TTL

82683230003
Notificação de
ÍTL

82683230004
Notificação de

Médico

Médico

Médico

l\4édico

FARMAC PRODUTOS HOSPITALARES E LABORATORIAIS LTOA / 32838.71510001.59
FAMÍLIA CENTRíFUGAS DE BANCADA DE BAIXA ROTAçÃO FARMAC
2535!.673125 I 2023-01 / 80249500002
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0992543231

FIXX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUÍOS MEDICOS E ODONÍOLOGICOS LTDA /
18,073 79310001-34
UCIA PROVISÓRIO
2535! il887 41 2023-98 / 82667 t7 9OO7
8030 -_MATERIAL_- Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 7U9239231
MUNHAO PROVISORIO
2s3s1 5s2819/2023-01 / 82557179008
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1055605231

FORTCLEAN INDUSTRIA TEXTIL LTDA I 38.427.499/OOO7-9O

2s351 6/522812023-79 / 81788089037
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Clas* ll I 7041506233

EXXYS PRODUTOS MEDTCOS LTDA - ME I I7.O43.334{OOOL-45
Kit para Endoscopia de ATM STO
2s3st.6/'a78s /2023-41 / 80938999003
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositlvo Médico Classe ll I fO49741235
Broca cirúrgica
2s3st.649377 /2023-15 / 80938999007
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1049803230
Equipo Circulação Assistida para Artroscopiâ Exxysflow
2535t 64819312023-98 / 80938999004
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1049155238
Cânula de Microdebridação Exryscut
2535r.6497121 2023-80 / 80938999006
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico classe ll / 1049543238
Cànula de Microdebridação Exryscut ll
25351 64959212023-15 / 80938999008
8030 - MATERIAL - Notificação dê Dispositivo Médico Classe ll / 1050029232
Broca Cirúrgica Diamantada
2535r 5/.904612023-77 / 80938999005
8030 - MATERIAI - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 1@.9449237

Fabrízio Asprino - ME -/ 22.666.44410007-07
LUPA DE MAGNIFICAçAO FLIP UP

8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 104A4932?1
Circuito Respirãtório lntersurgical Flextube com bolsa e traqueia
25357.U8397 /2023-67 / A2737 659055
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médlco Classe ll / 10/8489210
Bolsa Reservatório lntersurgical
2535r.657065 /2023-17 / 82737 659062
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 7062307212
Nebulizadores lntersurgicãl Micro Cirrus
2s3s1 654167/ 2023-63 / 8273765906r
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 1057834238
Nebulizadores lntersurgical
25357 65475A12023-40 / 82737659058
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 1057832235
Nebulizadores lntersurgical para traqueostomia
25351 6547s912023-94 I 82131659Os9
8030 - MATERIAL - NotiÍicação de Oispositivo Médico Classe ll / 1057833231
Nebulizadores lntersurgical com conectoÍ T e tubo de oxigênio
2s357.654760/2023-19 / 82737659060
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico classe ll / 1057828238
Sistema de Aspiração Fechado lntersurgical
2s357.64O867 / 2023-48 / 82737 659Os4
8030 - MATERIAL - NotiÍicação de Dispositivo Médico Classe ll I 7036660237

rJatlru-oúsinút cõutntro oe MArERrArs DENrÁRros s,A, / oo.4ss,oso/ooo1-84
CLIPS EÀiII POLíMERO PARA PRÓTESE REMOVÍVEL
253s7.64s3g0/2023-5r / rO344429O41
8030 - N4ATERIAL - Notificação de Dispositivo lúedico Classe ll / 1043684239
COMPONENTES ODONÍOLÓGICOS EM POLÍMERO PARA PRÓTESE REMOVíVEL
25151 s58L912023-46 I 1034442904A
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / Lo44t53237

KOLPLAST C I SA / 59.231.530/0001-93
OPSIS Solução para Biópsia
25351 606021/2023-89 I t023767O257
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0981202233
Microtubo para coleta de Sangue sem Vácuo
25351.598899/2023-* I IO23T 670256
80197 - IVD - Notificação de produto classe I / 0970026234
Tubo para colêta de Sangue a Vácuo
2s3s1s98888/2023-53 / 1023761025s
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0970074236

üeoi -r'/poRi coúE-RclAT. tMpoRTADoRA E ExpoRTADoRA LTDA / 01 oos,728looo1-79
CATETER INTRAVENOSO COM DISPOSIÍIVO DE SEGURANçA
253s7 6s97s7 I 2023-91 / 10369469052
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico classe ll / 1065955237

Érux rruousrntÃ E Eo-tt,tEncto DE AcEssoRros E MATERtAts ctRURGtcos LÍDA-Epp /
04 794.607 IOOOT-41
LELUX Ultraderme 30
2535L.52939412021-29 I 80274059007
8024 - EqUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0854756235

[EVutor cnL sõluõoEs pãRA M EDrcr NA LrDA / 42,609.76210001-30
Coniunto para tratamento da dor crônica articular com punção plaquetária IEVLIFE MR-HA
2s357.4252O212O23-23 I a24952590O9
8024 - EQUIPAMENTo - Notificâção de Dispositivo Médico Classe ll / 0688613233

L|NE L|FE CARDTOVASCULAR COM DE PROD MED E HOSP LTDA I 0r797,83slOOOL-46
MANIFOLD
2s3s7.6/.1489/2023-10 / 10350539022
8030 - IiIATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 7037680235

úe-ruõa-i-i sRAs-rL lMpõRreçÃo E DrsrRrBurÇÃo DE pRoouro MÉDrco HosptÍALAR
LÍOA / 09.177 4761000r-81
Automatic Hematology Analyrer CC-s Cell clêan A
253s1s960s4/2023-11 / 80686360402
80197 - IVD - Notificação de produto Classe l,/ 0965305236

ún-qurRA rNoislnrf o1 -pnoouros oDoNToLócrcos s.A / 05 823 205/0001-90
Endosealer Plus
25357.63822t I ZO23-9O / AO322409O23
8030 - |úATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico classe ll / 1032342234

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO,EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS
oDoNTOLOGICOS LTDA-ME / 28.857.335/0001-40
INSTRUMENTOS PARA PREPARO DE CANAL NITI IMPLA
25357.620343/2023-31 / 81593730036
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1003973230

úioÉ pnoôuros ciiúnêrcos LToA / 30.647.96210001-06
úvrrun sxlven coM sRocA DTAMANTADA MEDrc ENT, EsrÉRtL E DESCARTÁVEL
2s3s7.6s2t99/2023-66 / 8776t8490t2
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 7054942234

ú eoÉuõos r r.rõtisrn rÃí r.aÉor cqs s/A / 2 1.e9g.sgs/ooo 1-30
lnjetores Ergo Touch
25157.627997 /2023-95 / 10161029007
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1015680232

MEDTX BRASTL LTDA / 10.268.780/0001-09
Medix Brasil Luva Plástica Estéril Descartável
2535r.*6062/2021-15 / 8049ss10191
80193 - MATERIAI - Notificaçào de oispositivo Médico Classe I / fO44477234

METBACH TECH LTDI / 00.949.920/0001-82
INJETOR DE SUBSTANCIAS MÊDICAS MORPHEUS
25351 57 43L2/ 2023-09 / 80164519003
8024 - EQUIPAMENÍO - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0930522237

MlvlDA ASSUNTOS REGULATORTOS LÍOA / 2s 263704/0001-88
Xit de Tratamento Multifuncional Edge Plus
2s3s]. 6s646s12021-65 / 81522539010
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe Il / 1061389235

MONTSERRAT COMERCTAL TMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 66,581.935/0001-17
Lâminas de Bisturi Descartáveis para MicrocirurSia
2s3s7 6s9s27 /2023-91 / 80153039016
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 70663A4237

MVW LTDA / 77014241/000r-06
Kit KAVO Experience - lúotor odontológico
2s3st s8537O/2O23-50 / 82175159001
8024 - EaUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0948809230

oRBTTAE DTAGNOSTTCOS LÍDA / rt.!62.384/OOOL-65
Perfil Lipídico Sejoy

Dispositivo

Oi5positivo

Oispositivo

Orspositivo

Classe I / 1003605231

classe I / 1003614230

Classe I / 1003615236

Classe I / 1004394233

| / to6652323r

I I to677sa235

\-

Compressa de Gaze Estéril - stericlean
25357 66029912023-00 / 82453699006
8030 - MATERIAL - Notificação de Oispositivo Médico classe l / 1067228233

GENIUS OESENVOLVIMENTO E INDUSTRIA DE DISPOSIÍIVOS MEDICOS LTDÂ /
47 344.7491O00!-LO
KIT CANULA SUTURE RELIEF TMJ GENIUS
25351 659485/2023-32 I 82673019001
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1066339216

HELcãlr"rpõnlntÃolÉxe-onraçÃo E coMÉRcro DE MATERTAL crRúRcrco LToA /
00.004 286/0001-83
KIT INSTRUMENTAL PARA FIXADORES APIS
2535r.€4978812023-0r / 10242780756
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo MÉdico Classe I I 7050234235
KIÍ COLETOR APIS

2535r.il887312021-43 / t02427a0t52
80193 - MATERIAL - llotificação de Dispositivo Médico Classe I / 1049238231
KIT PARA ARTICULAçAO SEMILUNAR . ESTERIL
25357.&940212023-s2 I tO24278OtS4
80193 - MATERIAL - NotiÍicação de Dispositivo Médico Classe I I 704982A232
FIXAOOR EXTERNO ESTERIL MULTIFIX
2535r.ú9527/2023-13 / 10242780155
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I 7049955234
FIXADOR ESTÊRIL MULTIFIX PEQ. OSSOS
2s3sr,6489121 2023-83 / 10242780153
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I 7049303231

HORIBA |NSÍRUMENTS BRASTL LTDA / 01.759.23610001-79
Horiba Pointe Cholêsterol
zs3st s9947712023-95 I LO34732O374
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / O97O57a237

HTM TNDUSTRTA DE EQUTPAMENTOS ELETRO-ELETRONTCOS LTDA / 03.271.205/0001-44
Família de Aparelho de Multiplo Uso em Estética
2535L.593379/2023-34 / 80212489008
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dlspositivo Médico Classe ll / 0961055235

rGr coMERcro DE EQUTPAMENTOS ELETRONTCOS LTDA / 10,394.3s9/0001-44
Íorneira de 3 vias Angeltouch
2s3s1 559556/2023-89 / 80633569003
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe
Cánula lntravenosa Angeltouch
253s7 660232/2023-67 / 80533569004
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe

IMPORT SERVICE MAT MED HOSP LTDA / OL.722.234|OOO|-74
FILTRO HME HFA
2535!.6/,921412023-03 / 80081499011
8030 - MATERIAL - Notificação de Oispositivo Médico Classe ll / 7ü496Ág23f

tN vrTRo DTAGNOSTTCA LTDA I 42837.71610007-98
Acido Urico Liquicolor
25r5L @296912023-65 / 10303450551
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0976225239
Daily Cleaning Solution
25351.501865/2023-88 / 10303460550
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0975030230

rNren-sÚnerõlL êo-rraEncrõ DE DlspostTtvos MEDtcos LTDA I A6.s922Lo/ooo!-32
Circuito Respiratório Antimicrobiano tlextube Silver Knight com bolsa e traqueia
25351.648399/2023-50 / 82737 659057
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe tt / 7048494233
Circuito Respirató.io lntersurgical de 22m para transpoTte
25351.648398/2023-73 / A2737 659056



425

\-

2s3s7.@s745/2023-13 / 80885650084
80133 - IVD - Notlficação de pÍoduto Classe ll / 0980900239
Monitor de Perfil Lipidico Sejoy
25351.605689/2023-17 / 8088s6s0083
80133 - IVD - Notificação de produto classe ll / 0980839238

Flssnoõ-rúpõnraçÃo- í rxeonraçÃo DE pRoDuros eARA SAúDE LrDA - ME /
26 t9s 2ZZ(OOO].-LO
MICRON BIOACTIVE
2s3s7.6s9l4212023-23 I 87504799rfi
8O3O - MATERIAL - Notiflcação de Dispositivo Médico Classê ll / 7065948239
Micron Silver
25357 65914312023-78 / 81504799118
8030 - MATERIAI - Notificação de Dispositivo Médico Classe Il / 1065949235
SERIE ÍROCARTE DE USO UNICO
2s3st 6Á909912023-98 / 81504799115
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1049508238

PAULO CESAR DA ROCHA NÂTALE - EPP I 07.276.524/0007.59
lnstrumental Articulado Cortante - Têch Íools
2s3s1 545308/2023-24 / 80146310015
80193 - MATERIAL - NotiÍicação de Dispositivo Médico Classe I I fO4É602232

pRoDrGY COMPANY tÍOA / 24.579.2751OOO|-77
úMINA PARA MICRoBLADING BLÁDES GUAPA
2535t 652537 /2023-03 / 81652919043
8o3o - IVATERIAL -.Notificação de Dispositivo Médico clasT ll,/ 1055307231
AGULHAS DESCARÍAVEIS WJX PARA DERMOPIGMENTAçAO E TATUAGEM
25351 543529 I 2021-95 / 81652919042
8o3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0811266239

QUARTTUM COMERCTO E TMPORTACÁO LÍD^ / 41 163 17410001-39
ICADIUM - Elocos de Zircônia
2s351,556508/2023-11 / 82706959001
8O3O - MATERIAL - Notificação de oispositivo Médico Classe ll I 1061437230

REM TNDUSTRTA É CON4ERCIO LTDA / 47.334.701/0001-20
Ensaio FibrinoBênio Funcionàl
2s351 501890/2023-17 I 8Or4495Os47
80133 - IVD - Notificação de produto classe ll / 0975057235
Ensaio Heparina
25351.602252/ 2023-13 / 80144950548
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 097544923!
Kaolin Rapido Reagente
25357 607A291 2023-70 / 80144950545
80133 - IVD - Notificação de produto classe ll / 0974991235
Ensaio Tromboelastográfico Plaqueta
25357.6024941 2023-15 / 80144950549
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0975710231
Solução de Limpeza Concentrada
2s3sr.620t8812023-52 / 80144950551
80197 - lvD - Notificação de produto Clasi€ I / 1003804233
Kaolin Reagente de Ativação
25351 595808/2023-15 / 80144950545
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0965030237
Familia Controles para Íromboelestografia
2s3s7.@91 6512023-55 / 801449s0950
8437 - IVD - Notificação de produtos em famílie Classe ll / 0987025236

nroxi rNú,-cõú., rúponrnÇÂo E ÉxPoRrAçÃo DE EQUtPAMENToS HosPlrALAREs
LTDA / 41 621.496/0001-06
CIRCUITO RESPIRATÓRIO V
2s351.660060/2023-21 / 82353s99039
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1065951233

5ma rt
Smart

distribuição de produtos artisticos ltda epp / 20 848.20210001-03

2s35L.65979012023-80 / 81351219009
8O3O - MATERIAL - NotiÍicação de Dispositivo Médico Classe ll I ].066666237

SoL-M|LLENN|UM BRASTL TMPORTACÁO E EXPORTACAO LÍOA I 14336329/OOO7-32
PANVEL SERINGA DE INSULINA COM AGULHA FIXA
2s3s1 6s99O312023-47 / 80937159095
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1066783233

STRYKER DO BRASTL LTDA I 02966.377/000I-02
Brocas Universal Select
2sxs7.6/.s27212023-65 / 80005439060
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1043481233

SUPERMED COMERCIO E IMPORÍACAO DE PROOUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

/ tt.206.09910007-07
Sonda endotraqueal sem balão relara
2s351.653048/2023-61 / 80660079016
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1055857231
Cateter intravenoso zelara
25351 652586/2023-38 / 80660079015
8030 - MATERIAI - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1055358234
Sonda foley de latex zelara
25351.552147 /2023-25 / 806600790].4
8030 - MATERIAL - Notiflcação de Disposltivo Médico Classe ll / 7054897239

T,O. & V COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES LTDA /
10 596.932/0001-74
AGULHA GENGIVAL
2535r.556317 12023-63 / 80679519008
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1061289231
BISTURI DESCARTÁVEL COM DISPOSITIVO DÉ SEGURANÇA
25351.65260212023-92 I AO6795L9OO7
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I LO55174230

UTICOR COMERCIO E REPRESENTAçOES DE MATERIAIS MEDICOS LTDA /
01.230 2s4l0001-59
Conectores valvulados multivias - Utivalve Multivias
2s351 63807712023-2s / 8029540900s
8030 - MATERIAL - Notificação de Oispositivo Médico Classe ll / L032f57238

VCH . II\4PORTADORA, EXPORTADORA E DI5TRIBUICAO DE PRODUTO5 LTOA /
ro 702.0921oo1L-87
úÍEx PRocEDtMENTo
25157.6497 4Ol2O23-94 I 8271291OOO2
80193 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1050185234
LATEX PROCEOIMENTO

2s35L.649538/ 2023-62 / A21 32930OOr
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 7049913232

Vrvl-clnl rvrÃrrnLni úrótco HosptrALAR LÍoA I 24.562.61410002-06
Kit DIU Avant Care Pozzi Metal
2535! 6s97e212023-7s I 824472O9OL8
8o3o - MATERIAL - Notificação de Ditpositivo Médico classe ll I 1065992238
Kit Curtivo Simples ll Avant Care
25351.659570/2023-56 I A2447209020
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / f066430233
Kit DIU Avant Care Chêron e Porzi Metal
2535! 6s934u2923-37 / 82447209079
8O3O - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 7056762239

voco oo BRAS|L LTDA I o5.975452lOOOl-r1
Admira Fusion 5 Testpackung - Trial pack
25357 6/.963417023-19 / 80230409016
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1050074238

Vox -vEo cbú encro- í n-epnEsrrrecôEs LIDA / 10.388, 140/ooo1-32
Xit lnstrumental Quadril UNITED
2535t 6456L312O23-16 / 80794390058
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I 7043931234

Vn úrorcaL -rüpõRITÃDõRA E DrsrRtBUtDoRA DE PRoDUToS MÉotcos LTDA /
04.718 143/ooo1-94
Balão de co.te Periférico ANGIOCIDETM
253sr 64922412023-60 / 8OLO2S:.92O4
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispotitivo Médico Classe ll / 1049639235
INSTRUMENTAIS DE OMBRO EOUINOXE
25357 6527A7/2023-68 / 80102519205
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1055565230

wrNrrn rr'rót'srnrÃ õiolsclnrÁvrrs LTDA / 05,421,585/0001-37
COMPRESSA DE NÃO.TECIDO COM FIO RADIOPACO ESTÉRIL WINNER
2535r.64t7s61 2021-91 / 80201969016
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1037308239

Zrúvre eú§ricóúíncr-o, rrraponraÇÃo E ExPoRTAçÃo oE PRoDUToS MÉDlcos LrDA

/ 08.954.683/ooo1-28
CABO OE LUZ PHANTOM ML REUTILIZAVEL
2535! 6202261 2023-17 / 8O444870rO2
80195 - EQUIPAMENTo - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1003845231

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGI5TRO
PETIçÃO(ÓES) / EXPEDIENTE(S)

ÃeBorr úBoiAr6n-ro§ óo annstL LTDA / s5 999.701/0001-16
EMBOSHIELD NAV6 EMBOLIC PROTECIION
7s3s7.47 4A99 / 2OO9-79 / 80145501669
80259 - MATERIAL - Alteração de registro - lmplementação imediata - Exclusão de
modelos, apresentaçóes comerciais, componentes, acessórios; exclusão de indicação de
uso; exclusão de método de esterilizôção / 0822300237
LibreView
2s3st il621912022-74 I 80146502374
80271 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação de Software lúédico classe I ou ll -

lmplementaçào imediata - novas indicações e funcionalidades ou alteração da
identidadê visuêl do softwãre I 1012943218

ABL COMERCIO ATACADISTA, I

43.945.150,/0001-E0
COMPRESSA DE GAZE ESTERIL GAZE PRO
2s3s1.487 3r4 12023-51 / 82382519001
80256 - MAÍERIAL - Alteração de notificação
Compressa de Gaze Não Estéril POP
25351 07A437/2021-74 I A2382570002
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação
Compressa de Gaze Estéril POP
253sl.O!843O1202!-61,/ 82382510001
80256 - MATERIAL - Alteração dê notificação

ADTTEK DO BRASTL SA / 64602097/0007-95
Horus BioPrint
25357 34677 5 /2023-14 / 10331439007
80256 - MATERIAL - Alteração de notiiicação

ANSELL BRAZTL LTDA / 03.496.77810001-21
Medi-Grip Latex Standard
2535!.!6a692/2O23-38 / 81496190019
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação
Encore Latex Textured
25351 158455/2023-11 / 81496199001

lmplementação imediata / OA9l!79232

N9 de Procêssos:130

Total de Empresas:75

RESOLUçÁO-RE Ne 3.878, DE ll DE OUTUERO DE 2023

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para Sôúde, no uso

das atribuições que lhe confere o aft 127, aliado ao art. 203, l, § 1e do Regimento
lnterno apiovado pela Resolução de Diretoria colegaada - RDC nc 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 1' Deferir as petiçóes de alteração de implementação imediata
relacionadas à Gerência-Geral de Íecnologia de Produtos para a 5aúde, conforme
anexo.

ParágraÍo único. De acordo com o inciso lll do art.39 da Resolução de
Diretoría colegiãda - RDc n9 340, de 6 de março de 2020, a sua implementação está
autorizada em território nacional desde a Protocolização de Petição junto à ANVISA.

Art. 2' O carregamento de instruções de uso no repositório documental de

disposi nível no portal da Anvisa, é obrrgatório e deve ser executado
pela e pela retularização do Produto, a qual consente que seu
conteú ncia com a legislação vi8ênte e consistência com o produto
regulari2ado, de acordo com o §49 do art. 39 da Resolução de Oiretoria colegiada - RDc
n9 431, de 13 de outubro de 2020.

Parágrafo único o carÍegamento citado no caput deverá ser realizado em
até 30 (trinta) dias após a conclusão favorável da Petição que implique mudança nas
instruções dê uso, de acordo com §69 do art.39 da Resolução de Diretoria Colegiada
- RDc ne 431, de 13 de outubro de 2020.

Art 3' Esta Resolução ent6 em vigor na data de sua publicação,

SANORO MARTINS DOLGHI

ANEXO

supply comercio e
Penélope Hydra

MPORTAÇÃO E EXPORTAçÃO LTDA /

- lmplementação imediata / 0892000236

- lmplementação imediata / 0891955239

- lmplementação imediata / 0891993231

lmplementação imediatâ / 0880408235
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80256 - MATERIAL - Alterôção de notificação - lmplementação imediata / 0880375230
Encore Latex Oítho
2s357.L6866? 12O23-s4 / 81495190018
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0880402237

eaZi cóú íncro r NT-ER:NÃC| oNAr tÍo A I 47. 4t t,1 80 / 000r-26
Vivano Tec Port
2s351 284588/2018-22 I AO77O379O42
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0894563238

BAUMER S.A / 67.374.t67/oOO7-1O
LAVADORA E DESINFECTORA OE ENDOSCOPIO SAUMER
2535!.01 477 I I 2Ot4-17 / 10345500134
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação lmediata /
1012268233

ãeàõlr õrc1rrus-otrr -rúúsrnrns crRúRGrcAs LTDA / 21.ss1 379/0001-06
Família MALDI Biotyper-BD Sirius IVD System
2s1st t6974r12027-20 / 10033430835
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata, / Oi8r'.377235

sro-RAD LABORATORTOS ERASTL LTDA / 03.188.198/0001-77
LIqUICHEK PEDIATRIC CONTROL
25351 088056/2010-t7 / A0020690224
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 0768745233
Família de controles: Lyphochek Quantitative Urine Control
25357 697751 12009-86 / 80020590209
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0785715238

c"[t]--rJtna,itÍii imloãaçao exportação e comércio de produtos para saúde ltda. /
27 055,841/0001-52
conjunto de Tubos Descartáveis para Circulação Extracorpórea Ms5 (cF)
2535r 07 3654 12023-06 I 87626449072
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0A96296237

CENÍRO AUoTTTVO TELEX LTDA / 33.060 302/0001-04
Seratm
25357.7 64528 l202r-94 / 103s6029019
80270 - EOUIPAMENÍO - Alteração de notificação classe ll - lmPlementação imediata /
0909624232

CIRURGICÂ FERNANDES . COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPIÍALARES
soctEDADE t-rMrrADA / 61.418.042/0001-31
TORNEIRINHA 03 VIAS PARÀ INFUSÃO INTRAVENOSA POLYMED
2s351.515985/2013-93 / 101s04703s4
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0891967231
Eletrodo ECG. Lessa
25351 63973412021-67 / 10150470685
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0A97977236

ELõnbúlLe-or,qúÃNTE! rNDUsÍRtA E coMERcro LTDA / 65.47s 018/0001-49
Pontas Ultrassônicas CvDentus em Titânio com Diamante
25351 Or7138l2O22-07 / 80179320010
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0890205230

Ev-Ern sõLúções-Hôs?rirl.lnes trDA / 1s.330.683/ooo1-73
lnstrumentais Cirurgicos Articulados Não Cortantes Fentex
25357.385059 /2022-21 / 81897710001
80256 - MATERIAL - Alterôção de notificação - lmplementação imediata / 0A75239214
lnstrumentais Cirurgicos Articulados Cortantes Fentex
25351,309639/2023-01 / 81897710019
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0A75292232
lnstrumentais lnstrumentais Cirurgicos Não Aniculados Não Cortantes Fentex
253s1-313105/2023-1 7 / 8!8917 70027
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementeção imediata / 087524623L

CML- Centro Médico Logistico Ltda / 23.378 089/0001-20
Evolution 3e with Microkeratome OUP system
25357.872708/2020-17 / 81346500047
80228 - EQUIPAMENTO - Alteração de Íegistro - lmplementação imediata - Condições de
armazênamento, transporte e operação / 0920954235

coLoPLAST DO BRASIL LTDA / 02 794.555/0003-40
DILATADOR UREÍERAL
25351 463567/2015-42 I t043O37O722
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação -
BAINHA DE ACESSO URETERAL RE-TRACE 1OFR
25157 A33744/20t8-91 / 10430310144
80255 - MATERIAL - Alteração de hotificação -

Bainha de Acesso Ureteral Re-Trace Nitinol
25351 833721/2018-a7 I 10430370745
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação -

êoruexÃo srsrtúns-oE Fnórese LÍDA / oo 233 6eslooo1-s1
INSÍRUMENTO CONEXAO
25351 L22252/2O07-14 i/ 80010290014
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0878524231

cRtSTOFOLt EQUTPAMENTOS DE BTOSSEGURANCÁ LTDA / 01.177.248/0001-95
AUTOCLAVE CRISTOFOLI
25351.149590 12074-87 / 10363350017
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notiÍicação clôsse ll - lmplementação imediata /
0922085231

DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENÍOS LÍDA / 02 827 605/0001.86
Áooo HTALURôNtco stNovtAL
2535!.2180221 2Or4-16 / 80030810158
80253 ' MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro - lmplementação imediata -
Alteração apenas do nome comercial e/ou denominação nome/código do modelo
comercial componente de si5tema, parte ou acessório I 7057575212

Domo Salute Consultoria Regulatória Ltda / 26.253,959/0001-03
SubtleMR
25351 585080/2020-63 / 81464750076
80271 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação de Sottware Médico classe I ou ll -

lmplementação imediata - novas indicações e funcionalidades ou alteração da
identidade visual do software I 10374/.3231

ELÉxi[ úeorcr1-sÍsiE-Ms coMÉRCro E sERvrcos pARA RADrorERAprA LrDA. /
09 528.196/0001-66
|BEAM evo
25351 4O1 298 I 2Or7-89 / 80559320025
80224 - EqUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - lmplementação imediata /
0990798232

ENGIMPLAN ENGENHARTA DE TMPLANTE tND E COM LÍOA I 6777O244/OOOL-19
Kit para Discopexia da ATM por Sutura

253il.,461s5s/2023-70 / 1020861900s
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imedlata / 0874315239

EUROFEEDBACK BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 11 O2O 230/0001.39
MÁQUINA DE TRATAMENTo DE PELE EURoLASER
25351030553/2021.05 / 80580290004
80225 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - lmplementação imediata - Alteração do
nome comercial e/ou denominação nome/código (part number) do modelo comercial,
componente, parte ou acessório; ou da identidade visual do software / 0976079232

EUROIMMUN BRASIL M ED|C|NA DTAGNOSTTCA LTDA / 9374772610001-66
Tubo para dosa8em de fezes
25357.7 696/4 l20t8-02 / 10338930201
80198 - IVO - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 079787723f

EVOOEN INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACÁO DE PRODUTOS
oDoNTOLOGTCOS LTDA / 44.136.22110001-67
LÍQUIoo AcRILIco AUToPoLIMERIZAVEL
25357.783478 12022-!6 / A2426979007
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0AA9747237

õíxeÃLrncaníoo eRÃsrL coMÉRcro E sERVtços pARA EeutpAMENTos MEolco-
HOSPTTALARES LTDA / 00.029.37210001-40
sistema de TomoSrafia Computadorizada
25357.6817 $l20t4-38 / 80071260343
80225 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - lmplementação rmediata -

Alteração/lnclusão/exclusão de fabricante legal, sem alteração no processo fabril; e/ou
exclusão de unidade fabril / 0920958231
sistema de Íomografia Computadorizêda
25357.6AL7 63 12074-38 / 80071260343
80229 - EQUIPAMENTO - Alteração dê registro - lmplementação imediata -

contraindicações, efeitos adversos, advertências ou p.ecauçôes I 0921447230

errhrel-oô anAslL EoutpaMENTos MEDlcos LÍDA / 06,028137/OOO1-30
SISTEMA DE INTEGRAçÃO ORÚRGICA TEGRIS

2s3s7.746773120r4-7 7 / 8O2s9rLOO7 6
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - lmplementação imediata /
1019370238

nnnr-rvúN-N rÍo c-otvt pnoos MEDrco HosPlÍALARES LTDA / 30,557.695/0001-20
EXTENSOR PERFUSÃO
25351 093506,/2010-31 / 10104489014
80256 - MATERIAt - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0904352234

Hexaeil -rrÍouslnn -E coMÉRclo DE IMPLANTES oRToPEolcos LTDA /
s8.619.131/0001-31
lnstrumental Ciru.gico de Apoio - Articulado Não Cortante HexaSon
2s3st.t626n0 l2o2o-s7 / Lo2o97 8OLt8
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0910325235

tsnAúío- h-oÚsint,c- -gnastLEtnl DE EQUIPAMENToS MÉDlcos LTDA /
00.133.418/0001-77
Família Neurodyn
2535t.424L5s12027-11 / 10360319020
80270 - EQUIPAMENTO - Alterôção de notificação classe ll - lmplemêntação imediata /
0952000237

rNõoienú soLutõe§ Eú tteotçÃo LIDA / 87,1s6.3s2looo1-1e
Lanterna CIínica lncoterm
2$5r.04O97t12O22-57 / 10343200049
80224 - EQUIPAMENTo - Alteração de notiÍicação classe l - lmplementação imediata /
1033045233

TNTRA-LOCK TND.COM.tMP.EXP.DE PRODS.TMPLANTOLOG / 72.953 003/0001-50
lnsertos - Ponta Piezo Elétrica Zenitech - NlTl
25351.07 6777 /2023-97 I rO352? 79002
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0973049235
lnsertos - Ponta Piezo Elétrica Zenitech - DLC

25357.077128/2023-60 / 10352719003
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificãção classe ll - lmplementação imediata /
0973304235
lnsertos - Ponta Piezo Elétrica Zenitech - cVD
25351.355026/2023-55 / 103s2719004
80270 - EQUIPAMENTo - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
o97?344237

LoÃo-rvrto ctüÉnetô óírurrEnnts oRúRcrcos slA I 78742.4etlooo7-31
BISTURI DE SEGURANçA COM úMINA EM AçO INOX STERILANCE ADVANTIVE
25351.13354L l20t2-03 / 10296900106
80255 - MATERIAL - AIteração de notificação - lmplementação imêdiata / 0895889234
SONDA DE IOLLEY EM LATEX VITALGOLD
2s357.2977 S2|ZO2O-92 / LO2969OO|73
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediatô / 0873619234
Eisturi de Segurança com Lámina em Aço Carbono Sterilance Advantive
253s1.333s39/2012-04 / 10296900083
80256 - MATERIAL - AlteÍação de notificação - lmplementação imediatâ / 0891460233

IoÊnsõtf&- tox-ruso-N-Dõ BRAsrr rNDúsrRrA E coMÉRcto DE pRoDUTos pARA sAúDE
LTDA / s4.516 661/0001-01
PINCA BIPOLAR ENOOPATH
253s7.O4s37912OO3-89 / 80145900704
80257 - MATERIAL - Alteração de registro - lmplêmentação imediata -
Alteração/inclusão/exclusão dê fabricante legal, sem alteração no processo Íabril; e/ou
exclusão de unidade fabril I 7054705232

KARL STORZ ENDOSCOPTA BRAS|L LTDA / 10636991/0001-09
Endoscópio Rígido XARI STORZ
2535L.2745421207t-05 / 80753460060
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notiÍicação classe ll - lmplementação imediata /
09790L4239

KUTZER SOUTH AMERTCA LÍDA. / 48.7O8.0].O|OOO7-02
DENTES ACRILICOS
25351.009732/2005-29 / 70766840072
80256 - MATERIAL - Alteração de notificaçâo - lmplementação imêdiata / 0882042238

Medagent do Brasil Comerclo e lmportação de Produtos Médicos - Hospitalares LTDA /
21.578 376/0001-58
rsrs toM
2515r.24353A12021-91 / 81895419002
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementaçâo imediata /
1011995239

MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES ITDA /
42 373.325/OOO7-74
DISCMAX zBLOCK NerveMap

lmplementação imediata / 0a9444a23Á

lmplementação imediata / 0895447231

lmplemêntação imediata / 0895527235
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25151.L82726/2023-39 / 82503649002
80256 - MAÍERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0879213230

úótruõv71tFe-sereruõeí rvpoRrlooRA E DtsrRrBUtDoRA DE pRoDuros MÉDtcos E

HOSPTTALARES LTOA I 22 2s6 726/0007-22
SoftFilo Easycuide
25351.5291A212023-4! / a7372449003
80255 - MATERIAL - Alteraçào de notificação - lmplementação imediata / 0918859239

MEDTX BRASTL LTDA / 10.268.780/0001-09
MEDIX BRASIL CATEIER INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANçA
25351.839590/2020-66 / 80495510107
80256 - MATERIAL - Alteração dê notificação - lmplementação imediata / 0878969233

úro§rrurese irrlFonrlçÃõ, ExpoRTAçÃo E coMÉRcro LTDA / 0s.659.367looo1-3s
FLOW IDCS
2535!.291243 l2O2O-40 / 80199029003
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementaçâo imediata /
0956375235

MEDTOOLS IIV]PORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LÍDA / 13 315 21410001-07
KiT INSTRUMENTAL VANHUR ENDO
2s3s7.424l21 12021-02 / 80857100024
80256 - MATERIAL - Alteração de notiÍicação - lmplementação imediata / 0902729236
KIT DE ENDOSCOPIOS E TROCATERS VANHUR
25351.42585412020-06 / 80857100020
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediatã / 0873438230
(IT INSTRUMENÍAL VANHUR
253sr 391967 l2O2O-92 / 80857100019
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0902591231
KIT OE INSTRUMENTAIS RZ
2s351 924134 I 2020-89 / 80857100023
80256 - I\4ATERIAL - AlteÍação de notificação - lmplementação imediata / 0902445235
KtÍ oE PtNçAS CTRURGTCÁS RZ
2535L 352369/2020-06 / 80857100018
80256 - MATERIAL - Alteíação de notificação - lmplementação imediata / 0902965235
KIT DE INSTRUMENTAIS RZ MEOIZINTECHNIK
25351.238113/2023-21 / 80857100026
80256 - MAÍERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0A72975237

úíni rnnulcÊúr-rc1 -coivencnr- LTDA / 11.68144c/ooo1-4s
Ulthera System
2s3s1.s61702/2015-00 / 80829430001
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0912997232

úãrÃ üõver§ oe-utreÉ rNDúsrRrA E coMÉRcro LrDA, / 0r.866,3ss/ooo1-70
POLTRONA MOÍORIZADA
2s351 582709/2018-06 / 80581990011
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - lmplementação imediata /
1020544231

MULTILASER sA / 39777 ss3/ooo1-02
Compressor Nebulizador
25357.65590412022-93 / 81596329048
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração dê notiÍicação classe ll - lmplementação imediata /
1001615239

i,ív sTSTEMAS DE N4ED|C|NA DTAGNOSTTC LTDA / 03.124.97710001-09
mPacs
2s357531417 l2OtS-57 / 80435840002
80271 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação de Software Médico classe I ou ll -

lmplementação imediata - novas indicações e íuncionalidades ou alteração da
identidade visual do software / LO24357236

oUMED MATERTAL HOSPTTALAR S.A / 03 033.589/0001-12
Cateter lntravenoso com sistema de segurança - GLOMED
25351.115188/2019-59 / 8O2t345O028
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0A96221237

oPTIKA S|STEMAS PARA MEOIC|NA LIDA / 04579.U6/OOOL-26
KrÍ CÂNULA DE RADtoFREeUÊNqA
25357.217 028 /2OZL-68 / 80120799002
80270 - EqUIPAN4ENTo - Alteíação de notificação classe ll - Implementação imediata,/
!006324232

oRTHO PAUHER |NDUSTRTA COMERCTO E D|STR|BU|COES ITDA / 01.123,97310001-80
01-Artigos Protetores Ortopédicos
253s1.2s258sl2015-80 / 80223340046
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata,/ 0878205230
01 . BOLSA TERMICA DE GEL
25351.054339/2017-07 I A0223340067
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0875006230

õsseã retx-ruõLo6v-rr'r-oúsrnra E coMÉRcro LTDA / 03.9s1 240/0001-60
lnstrumentos NARÍNC
2s3st 294247/2074-64 / 800784s0030
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0909638233

oTTO BOCK DO BRASIt TECNTCA ORTOPEDTCA LTDA / 42453513/0001-89
Pé Mêridium
2s357.097s27 12022-11 / 10292010093
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação clãsse I - lmplementação imediãta /
0988251230

PENTAX MEDICAT BRASTL MATERtAtS E EQUTpAMENTOS LTDA - Epp / 07776863/0007-22
Videoprocessadoras EPK 5éries
25351.004089/201s-L8 / t0377280O42
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediatâ /
0989394239
Fibrobroncoscópios
2535L 97 4394/2020-37 / 10371289001
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll
0971521239
Videonasolaringoscópio modelo VNL9-CP
2s3sr 362677 12076-s7 / 10311280043
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll
0971311234
Fibroscópios de lntubação
25351 97 4395 l2O2O-8t / 7037 7289002
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll
0992337232

lmplementação imediêta /

lmplementação imediâta /

lmplementação imediata /

2s3s75oo24a lzo2z-31 / 80786949007
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
7006114238

PH|L|PS MEDICÁL SYSTEMS LTOA / 58.295.2I3/OOO7-18
Equipamento de Ressonáncia MaSnética Philips
25351.590703/2011 -25 / 102767 70277
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0990812235

RICHARD WOLF BRASIL EQUTPAMENTOS MEDTC|NATS LTDA / 15 678.981/0001-06
Endoscópio Flexível com Sensor
25351.29285312027-47 I 87037949029
80270 - EQUIPAMENÍO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata,/
1007309237
BAINHA PARA NEFROSCOPIA
25351.681780/2019-44 I 87037940129
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0901793230

rjd medical imports ltda / 35,647.189/0001-56
AGULHAS DE5CARTAVEIS MILLITY
25351.44093s/2O20-28 / 82O40O29O07
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0875991238

notse-oúõHõ§ricr glRÃsrL ror / 30 280 3s8/ooo1-s6
VWF-Ag cobas t
2535t.37942O/2022-27 I tO2874Lr6ê2
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 0806409231
PROCAINAMIDE
25351.048975/2008-25 I !0287 4707 19
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 0777f68235
NH3L2
25351 O4A234l2O2O-3t I t0287 477575
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0806397233
l.lomocysteine En.ymatic Assay
25357.7997 49 /2OL3-85 I LO287 471OOA
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação Imediata / 0806306238
Homocvsteine Calibrator Kit
253s1.20t287 12073-76 / LO2A7 47LOO6
80198 - IVD - Alteração de notiÍicação - lmplementação imediôta / 0771336235
PRECISET DAT PLUS I

2535t.657645 12007 -37 I 70287 4tO7 t6
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplemêntação imediata. / 0777].94236
LDHI2 - Lactato Desidrogenase sêgundo IFCC, ver.2
25351.651505,/2007-75 I 10287 4107 49
80198 - IVD - Alterôção de notificação - lmplementação imediata. / 0177373235
Free Protein S

25357.72283412019-34 / rO287 4LL388
80198 - IVD - Alteração de notlflcação - lmplementação lmedlata. / 0801801231
ACET2 Glibrator
2535L.5570461207s-29 I 70287 4rL7r8
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 0806326239
ACET2 Online TDM Acetaminophen
2s3s1.ss7o49/201s-72 / 70287 411779
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 0806377232

stN-stSTEMA DE TMPLANTE NACTONAL S A. / 04.298 106/0001-74
IMPLANTE EPIKUT
233st,247O4s l2O2O-49 / 80108910096
80258 - MATERIAL - Alteração de registro - lmplementação imediata - Alteração apenas
do nome comercial e/ou denomlnação nome/código do modelo comeÍcial, componentê
de sistema, parte ou acessório do produto / 7060926237

SMT IMPORÍADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUÍOS HOSPIÍALARES LTDA I
08.852.233/0001-05
Microcateter Elong
2535L.551O67 I 202r-26 I 80446740046
80258 - MATERIAL - Alteração de registro - lmplementação imêdiata - Alteração apenas
do nome comercial e/ou denominação nome/códi8o do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessório do produto / L066573239

§oLu-taEo t,tereãtÃrí úíDrcos LTDA / 01 ooo 823/o0or-80
sonda para avaiiação e estimulação esofágica
25357 3672s9 /2022-01 / 80019160022
80256 - MATERIAL - Alterãção de notificação - lmplementação imediata / 0902010239

lptrue s1í rúponrlç]õ, ExpoRÍAçÃo E coMÉRcro DE TMpLANÍEs oRTopÉDrcos LÍDA
EPP / L4.239.8s1 /OOO7-73
lnstrumentais cirúrgicos em Titânio SEM CONExÃo - SHEHMAN l!4EOICAL

25357.4436021202!-01 / 80868239018
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplêmentação imediata / O9f8944236

§renülx-pãooúõí tüíorcos LToA. / 84.ss9.ss2looo1-40
AUTOCLAVE DIGITAL FIEX
25357 78602612OL4-65 / 10430810012
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notincação classe ll - lmplementação imediata /
0957365233

STRYKER OO BRASTL LTDA I 02.966.317/OOOL-}2
Tubo de Fluxo do cassete crossFlow stryker
2s3s1 ss0022/2019-85 / 80005430555
80256 - MATERIAL - AlteÍação de notificêção - lmplementação imediata / 0890517231
Tubo de lnfluxo e Fluxo do Cassete CrossFlow stryker
25351 550137/2019-70 / 80005430551
80255 - MATERIAL - Alteração de notiflcação - lmplementação imediata / 0890437238
Tubo de lnfluxo do Cassete CrossFlow Strvker
25351.550115/2019-54 / 80005430567
80256 - MATERIAL - Altêração de notificação - lmplementação imediata / 0890548234
KIT INSTRUMENTAL VARIAX HANO.
25357.376206/2073-11 / 80005430295
80255 - MATERIAL - Álteração de notificação - lmplementação imediata / 0898664233

STUHR COMERCTAL TMPORTADORA É EXPORTADORA LrDA / 33 591,34710001-05
INSTRUMENTAT PARA VIDEOCIRURGIA ARTICULADO CORTANTE
25357,201077 l2O2Z-47 I 82324749006
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0973656232

sune-irrCcoúenc-rd í FleatcnçÃo DE pRoDUTos MEDtcos E HosptrALAREs LTDA -
ME / 24.684423/0007-36
PLEX BLOCI( PLUS
2515r.OA7956/202t-91 / 81469789009
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0980252231
PLEX BLOCK
25357.08796712027-02 I 8!4697 89070
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificàção classe ll - lmplementaçào imediata /
0980208238

FuÉa -urorcr[ -cóüíncro E LocAÇÃo DE
12.342 435/0001-01

PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
Sonda Estrmuladora Descartável Aleph Electrodes lnnovation Line



428

v

STIM BLOCX

25357.61 5654 I 2018-7 O / 874697 80077
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll
0982950233
Fast Block
25351 376581/2020-51 / 81469780040
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação claste ll
0980250230

lmplementação imediôta /

lmplementação imediata /

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA . ME I 72763,733/0007.99
INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO
25351.3A12't9 12023-67 / 80057410058
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0879875232

Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11 308.834/0001-85
Controle HbAlc
2s3sr 2st973/2023-51 / 80785070208
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 017!542232
CalibÍador HbAlc
25357 25t9r812023-67 I 80785010206
80198 - IVD - Alteração de notiÍicação - lmplementãção imediata, / o77f474237

voco Do BRAstt LToA I 05915152/0007-17
UFI GEL SC - UFI GEL P

25351 058712/200s-81 / 80230400002
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0882096231

vox t\4ED coMERcto E REPRESENTACÔES LÍDA / 10 388,140/0001-32
CathGrip
2535!.41L391 I 2OL9-42 I 807 9439002!
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0872935230

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.7L8 r$/OOOL-9A
CONJUNTO DE CÁTETERIZAçÃO ARTERIAL - PONTA AVANÇADA 5T/ST
25357 M4737 12022-31 / A0702579770
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0A191A7236
CON]UNTO DE CATETERIZAÇÃO ARTERIAL - PONÍA AVANÇADA ,I/ST
25351 444L47 /2022-72 / A070251977 2
80256 - MAÍERIAL - Alteração de notificação - lmplementaçâo imediata / 0879948230
MOLLELASTC HAFT LATEXFREE - BANDAGEM COESIVA

2s351,051650/2016-94 / 80102511589
80256 - MAÍERIAL - Alteração de hotificação - lmplementêção imediata / 0907464236
MOLTELASTô HAFT BANDAGEM COESIVA

25351,051825/2016-12,/ 80102511590
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0901496235
CON]UNTO DE CATETERIZAçÃO ARTERIAL COM AGULHA INÍRODUTORA
25357.444733 12022-59 / 80102519168
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediatê / 0A79113212

N9 de Processos i 115

Total de 69

RESOLUçÃO-RE Ne 3.879, Dt 11 DE OUÍUBRO DE 2023

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso
das atribuições que lhe confere o art 121, aliado ao art. 203, l, § 1e do Regimento
lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art 1" Deferir as petiçóes relacionadas à Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo

Art,2'O carretamento de instruçôes de uso no repositório documental de
dispositivos médicos, disponível no portal da Anvisa, é obrigatório e deve ser executãdo
pela empresa responsável pela regularizaçào do produto, a qual consente que 5eu
conteúdo guarda concordância com a legislação vígente e consistência com o produto
regularizado, de acordo com o §4e do art, 3e da Resolução de Diretoria colegiada - RDC
ne 431, de 13 de outubro de 2020,

Parágrafo único o carregamento citado no caput deverá ser realizêdo em
até 30 (trinta) dias apos a conclusào favorável da petição que implique mudança nas
instruçôes de uso, de acordo com §59 do art 39 da Resolução de Diretoria Colegiadô
- RDC ne 431, de 13 de outubro de 2020

Art 3' Esta Rêsolução entra em vigor na data de sua publicação

2535!.29055912023-61 / AO99].3AOO7 6
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / O46a95323O

EMERGO BRAZIL II\,4PORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PROOUTOS MEDICOS

HOSPTTALARES LÍDA I 04.967 408/0001-98
Surgiclean MPH Absorbable Hemostatic Pârticles
2535 L rr7 825 /2023-76 / 80177 58107 9

8029 - MATERiAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0791240237
VenusA-Pro Transcâtheter Aortic Valve Replacement Retrievable Dêlivery Systêm

25357 040879 I 7023-55 / 80117581081
8543 - MATERIAL - Registro de sistema de Material de uso Médico I 0064277231
easyEndo Powered Grampeadores Endoscópicos Motorizados de Uso Unico
2535!.582337 12023-78 / 80117s81080
8052 - EQUIPAMENTo - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e

Pequeno Porte / 0943734237

FORMED - COMERCTO DE PRODUTOS MEDTCOS E COSMETICOS LTDA / 07.139.218/0001-70
BRINA
2fi5r.423o45 /2021-02 / AO21942L1OO
8052 - EQUIPAMENTo - Registro de Família de Equipamentos para saúde, de Médio e

Pequeno Porte / 0683534238

tcr coMERcro DE EQUTPAMENTOS ELETRONTCOS LTDA / 10394359/0001-44
Filtro de Veia Cava Opcional com Gancho ALN - FIH OATF

253s! 63196s /2022-17 / 80533660008
80088 - IVIATERIAL - Rêgistro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 505490a227

JPG - PRODUTOS FUNCTONATS E NUTRtctONATS LTDA / 21 051 983/0001-55
Mesofiller clobal
2s3sr s9947O /2022-82 / 8L397 820001
8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 4986932229

LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO SlA / L7 L59,229/OOO7-76
Biolágrima (Hialuronato de sódio) - Solução Para Uso ottalmológico - 0,15%

253s7 6ú 8r7 I 2022-17 / 8048ss50011
8029 - MATERIAL - Re8istro de Famílias de Material de Uso Médico I sof81a7223

MINDRAY DO BRASIL COMÉRCIO E DISTRIBUIÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LIDA /
09.058 456/0001-87
Sistema de Radiografia Móvel
2535!.51 871 6/2023-86 / 80943610178
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saúde, de Médio e

Pequeno Porte / 0938086235

Nexxmed Equipamentos Ltda / 09,135.326/0001-09
Kit Endospine
253s7 30971 3 12023-02 I 80743230094
80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saúde, de Médio
e Pequeno Potte / 0499725237
Kit Endoclot
2s3s731s387 12O23-4r / 80743230095
8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento parâ Saúde, de Médio e Pequeno
Porte / 0508487234

ossTEM TMPLANT BRASTL LTDA I 32.356.714/000r-46
lmplante Í5 SA Short - Pre-mounted
25351.286785 12022-02 I A2285370047
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 4529359227

PANMÉDICA NEGÓCIOS HOSPITALARES LTDA / 55 942 527IOOO1.9O
Peça de Mão Micro 92-030
25357 723989 /2023-74 / 7077 L5LOO68
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 02025f8230

RADIOMED COMERCTO E TMPORTACAO LÍOA / 7r.7A5.6A7/000I-66
Fios APTOS
2535!.0675]]12023-s7 / 10378640019
8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de uso Médico I of07997237

Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda. / 13,656820/0001-88
Âncora de sutura Healicoil Knotless PK, auto-peífurante
25351 378427 /2022-85 / 80804050354
80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Materiãl lmplantável em Ortopediê /
46969r022L

UNA MEDIC IMPORTAçAO E EXPORTAçAO LTDA / 32 247 380/OOO1-50
Genefinder STD I (C|/NG/UU) Multiplex Real-time PCR kit
2535L 37A496/2022-99 / a7974040029
8433 - IVD - Registro de produto I 4697204228

N9 de Processos:22

Total de Empresas:15

RESOTUçÃO-RE Ne 3.880, D€ 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso
das atribuiçôes que lhe confere o aft 72L, aliado ao ert, 203, l, § ls do Regimento
lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria Coiegiada - RDC ne 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.1'OefeÍir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
Produtos pôra a Saúde, conforme anexo.

Art 2' O carÍêgamento de instruções de uso no repositório documental dê
dispositivos medicos, disponivel no portâl da Anvisa. é obrigatório e deve ser executado
pela empresa responsável pela regularizàção do produto, a qual consente que seu
conteúdo guarda concordância com a legislação vigente e consistência com o produto
regularizado, de acordo com o §49 do art 39 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC
ne 431, de 13 de outubro de 2020.

Parágrafo único O carre8amento citado no caput deverá ser realizado em
até 30 (trinta) dias após a conclusâo favorável da petição que implique mudança nas
instruçôes de uso, de acordo com §69 do art,39 da Resolução de Diretoria Colegiada
- RDC ne 431, de 13 de outubro de 2020.

Art 3' Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

SANDRO MARTINS DOLGHI

SANDRO MARTINS DOLGHI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPI
NOME COMERCIAL
NUME_RO_DO PROCESSO / REGTSTRO

PETIçAO{OES) / EXPEDIENTE(S)

BARD BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA A SAÚDE LTDA /
10.8r.8 693/0001-88
PowerPort Titánio com Plugue de SutuÍa e Cateter GÍoshong 8F
25351 110971/2023-11 / 80689090226
80088 - MATERIAI - Registro de Conjunto de Materiêis de Uso Médico / 01797A3238
PowêrPort Titânio com Cêteter Groshong 8F
2535 1, 170997 12023-5! I A0689090227
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Medico / 0779A72238
PowerPort Titánio com Cateter ChronoFlex 6F
25351.110586/2023-91 I 806A9090224
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto dê Materiais de Uso Médico I 0779474235
PowerPort Titânio com Plugue de Sutura e Cateter ChronoFlex 6F
2535!.111481/ 2023-14 / A0689090225
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0fi9f95239

BRATLE BTOMEDTCA TNDUSTRTA COMERCTO E REPRESENTACOES LTDA / s2 828 936/0001-
09
Patch
25351,
8029 -

Aceiulari?ado Periwãllo
.6s2085 12022-75 / 101s903011s
- MATERIAL - Registro dê Famílias de Mâterial de Uso Médico / 501989f220

cIMED INDUSTRtA S.A / 02874497/OOO7-O7
Milimetric Pro lntenso
2s357.659,t6/2022-98 / 81313530009
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 5090025223

õ n t ú eonrÃção-, -ex-eolnilçÃo E DtsrR I BU I ÇÃo LTDA / 17 634 7s6looo1-oo
Kit parà Gastrostomia Percutánea Radiológica-GASTROCAT



25357 37
80132 -

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO

PETlçÃo(ÕEs) / ExPEDTENÍE(S)

ÃeBôrr úã'o-RATón-to§ óo enastL LIDA / s6 esg.7o1looo1-16
Família Alinity m STI

2535
aM4 ê

técni o

inter o
inter ô

clínico; procêsso de fabricãção / 0734157233

Ãorpr p noõurõs o-FrA[i', otóGtcos LToA / 96.382.42elo00 1-50
Microruptor 6
2s3s7.7s7 9O7 12020-47 I 8O792OIOO78
80215 - EQUIPAMENTo - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de medio e pequeno portes / 0980981239

Ànrxnex-oõ enA§f rúp-'onraclo E coMERclo DE EqulPAMENTos MÉDlcos LTDA /
78 272.67610007-87
SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS DE BAIXO PERFIL MTP
2s351 109689/2017-03 / 80978s62870
80154 - MATERIAL ORTOPEDiA- Revalidação dê registro de sistema de môteíial
rmplantável em ortopedia / 0954165233

Ãrülrr-rco r,rEorcr HÃ EsFeqlrt zaoa LToA / 33. 344.678/0001-40
Cànulas RF Curva - Top Írace
2535r.502488/ 2023-50 / 81937619015
80132 - MATERIAL - RetiÍicação - Corrêção pela EMPRESA I 7049974239

AUTO SUTURE DO BRASTL LTDA. / 01.645.409/0001-28
5PRINTER NC RX - CATEIER OE DILATAÇÃO POR BAúO
25351 468904/2021-96 / 10349001198
8032 - MATERIAL - Revalidação de ReS,istro de Familia / 089395L234

EtoDtNA INSTRUMENTOS CtENT|FtCOS LTDA / 29 375 44110001-50
F.mília: Calibration Standard
25357.O736Á2120Ú4-s1 / 10301160134
8420 - IVD - Retificação - Correção pela ANVISA / 0980469236
Família CLINITROL
253s1 013448/2004-76 / 10301160133
8420 - IVD - Retificação - Correção pela ANVISA / O982f03239

srõsÃNr rNDísrRrÃ t toluÉncro DE pRoDUTos MÉDtcos E oDoNToLóGlcos LÍDA /
06.143.681/0001-23
ETTENSOR MULTIVIAS FOTOSSENSIVEL COM DEHP

42s
80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidação de Íegistro de familia de material

implantável em ortoPedia I 0920546234

r.ret 1'r oÚsÍn-n-e-coúínct o or MATERIAI5 oENTÁRlos s.A / 00 489 050/0001-84

Componentes protéticos em zircônia e titánio
2$5r.€43952l2OZO-15 / 103'14420381
áõz:i - vlrenlnl - lltéraçâo de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de materlal

em família I 0202703231
nia e titánio
0381
registro - Aprovação requerida - Alteração/lnclusão de

cóntrôindicaçóes, eventos adversos, advertências ou
preçauções I 0476066239
Componentes protéticos em zirçônia com interfacê CEREC

25357.641957/2020-77 / r84442O38O
80236 - MATÉRIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de

indicação de uso, modo de uso, cóntraindicaçóês, eventos adversos, ádvertências ou
precauções / 0475402235
ôomponentes protéticos em rircónia com interÍece CEREC

2s357.6439511202O-7 7 / 703M42O18O
80233 - MATERIAL - Alteração de reBistro - Aprovação requerida - Acréscimo de material
em familia / 01959f2233

[uB eúrixenúí snnrõnt a ctA LTDA EPP / 04 861.623/0001-00
HASTE INTRAMEDULAR BLOqUEADA EM TITANIO
25357.7 44622120]3-83 / 800836500'a
s0162 - MAiERIAL ORTOPEDIA - Revalidação dê registro de íamília de material
implantável em ortopedia / 0954456238

úÃnirlL-cõuÉncro-ot inoouros HosPtrALAREs LroA / o2.9sG 4ssl0001-00
INCUBADORA DE PLAQUETAS PRESVAC

25357.427191 /20L7-00 / 8012s850003
8oo4o - EQUIPAMENTO - Retificação - correção pela ANvlSA / 7069028230

úrorvrce oo gnsir -coituenqal LTDA / 04 656.809/0001-27
Preseruativo Masculino Eros Retardante Premium
2535!.684839 l2O2!-7 r / 8O2L7 230005
8032 - I/ATERIAL - Revalidação de Registro de Família I 0547735235

ú so t v r í vaú n nõí o-nr=o p e o t n LÍ o A I 33.537 .633 I ooot -9 2
Parafuso Transverso - PTE

2s3s7.241289 12023-61 / 82526010004
8033 - MATERIAL - Revalidação de Registro I O80442223f

úEor-sÃuoã pnõo1Íos vrotco HosPIÍALARES LTDA / 02.s53.570/0001-1s
CÁMA HOSPITALAR MOTORIZADA MEDI SAUDE
2$5r 37 2610 I 2075-84 / 80881050005
8062 EqUIPAIVENTO - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA /
1065731232

úeo§rÃn rúponuçlô E exeonreçÃo LTDA / 03.s80.620/ooo1-3s
Máqulna de Anestesia
2535L.2OO7!4|2O2O-19 / 800473007s5
80216 - EQUIPAMENÍO - Alteração de registro - AProvação requerida -

Alteração/inclusão da indicação e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilização / 0970705235

úsnZ FlnvleEur-rcq -co;uenctel LrDA / 11 681.446/000145
Belotero Lidocaine
2s3s1 128850/2019-76 / 80829430010
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1003819231
Belotero Lidocaine
25351 128860/2019-76 / 80829430010
80235 - VIATERIAL - Alteração de rêgistro - Aprovação requerida - Alteração de
informações do dossiê técnico / o58709223a

ú irues I úpõnr -troÃ f o-o zzg. zszlooor -oo
RENUVION APR HANOPIECE

'1502/2023-07 / 80286009015
MATERIAL - Retificação - Coírêção pela EMPRESA / 0986888231

BOSÍON SCIENTIF lc Do BRASTL LTDA / 01 513 946/0001-14
Cáteter de Diagnóstico Direcionável - EP XT e Dvnamic XT

25351 861598/2015-26 / 103413s0854
80215 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requeÍida - Acréscimo de
equipamento em família de equipamentos de médio e pequeno portes / 0959876238

ãrãcõ- rãiging ãi erisil tmportação e Distribuição de Mêdicamentos Ltda /
ro.742.412100o4-or
017285 - Sistema lnjetor EmpowercTA+
253s7.4A73o2/2O79-01 / S0sS0320007
8OO4O - EQUIPAMENTO - Retificãção - Corr.ção pela ANVISA / 0939350238

CANADA CENTRAL DE NEGOCTOS DO BRASII ITDA / 01 977.02210007-76
0ispolitivo Estéril paÍa Craniotomia EvoFrame
2s3s1.47 6SOsl2023-97 / 80003899006
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 0943694230
Clipe Hemostático evoclip
25357 476504/2023-42 / 8000389O1s3
80132 - MATERIAI - Retificação - Correção pelê EMPRESA I 0943531217

Espaço Saude e Proteção ttda / 33.577.585/0001-66
Max Protect comfort-Máscara Descartável Tripla Camada
25357 42394s 12023-4t I 826997 40OOL
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1081143235

EVOPHARMA LTDA / 42.582.138/0001-95
Éscalpe para coleta de sangue a vácuo
2s3s1 48A!1 3 /2023-93 / 826547 O9OO4

80132 - MAÍERIAL - RêtiÍicação - Correção pela EMPRESA / 0895295233

eísEÃúcmíoo aRÃsrL coMÉRcto E sERVtços pARA EeutPAtúENTos MEDtco-
HOSPTTALARES LTDA / 00.029.37210001-40
Equipamento de Tomografia Computadori2ado - Linha Cf 500
2S3s1.41556s/2012-59 / 80071260307
8083 - EQUIPAIüENTO - ReElidaçâo de Registro de sistema/Família de Equipamentos de
Grande Porte I 0848244237

HANESBRANDS BRASIL TEXTIL ITDA / 00.626.948/0001.57
Meia Elástica de Compressão para Uso Medicinal - Hanes Support
253s7 6t3269 /2023-04 I 8OOr7 fi OO22
8419 - MATERIAI - Retificação - Correção pela ANVISA / 1055680236
Meia Elástica de Compressão para Uso Medicinal - Hanes Suppod
25357 6t1793/2023-77 I 800!7710023
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1065686234

innport comércio ê distribuição de produtos para saúde ltda, / 18,845.109/0001-95
lnstrumental STEMA Medizintechnik GmbH 2
2535!.2029831 2022-8t / 87277s70O74
8419 - MATERIAI - Retificação - Correção pela ANVISA I 1022955231

rrusrrrulô õis-lolotrA MorEcuLAR Do pARANÁ / 03.s8s.986/ooo1-os
Kit IBMP Biomol Hanseníase
25351 200335/2021-18 / 80780040007
8444 lvo - Alteração de registro - Aprovação requerida - lnformações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruções de u5o (exceto
interferentes e limitações); amostras bioló8icas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limltações); estabilidade; conseruação e prazo de validade; desempenho
clÍnico; processo de fabricação I 0121593232

rNTRA-IOCK TND.COM.TMP.EXP.DE PRODS.TMPLANTOLOG / 72 953.003/0001-50
HtDRoxrApATtrA REABSoRVíVEL osrEocEN
253s1,.66817 6/2012-21 / 10352710010

25351.381128/2023-17 / 803022100s1
80216 - ÉQUIPAMENTO - Alteração de registro -
Alteração/inclusão da indicação e finalidade de uso, tipo de
ambiente de utilização / 0899785235

úôeli§ LrFs scleNclE-rNDúsrRrA E coMERcto DE PRoDUToS PARA LABoRATóRtos
LTDA / 04.645,160/0001-49
XGEN MASÍER lVÍB - Kit Master para Detecção de Mycobacterium tuberculosis
(MTB)
25357 173675 l2}r5-59 / 80502070029
3444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - lnformaçóes do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pÍêtendido; instruções de uso (exceto
inteíerentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interferentes e limitações); estabilidade; conseryação e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricação I 0139507231

MTB TECNOLOGTA LTOA - EPP / 01.405.834/0001-40
BRAçADEIRA REUSÁVEL PARA PRESSÃO NÃO INVASIVA
25357 605411 12023-17 / 80349250006
8037 - MATERIAL - Cancelamento de re8istro ou notificação
BRAçAOEIRA PARA PRESSÃO NÃO INVASIVA DE USO ÚNICO
25357 60s479 /2023-06 / 80349250007
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificação

oLyMpus opTrcAL Do BRASTL LTDA / 04.937,24310001-01
PINçA DE BIÓPSIA DESCARTÁVEL TIPO HOT BIOPSY
2s3s1 008872/2008-22 I 80724630t75
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
deMedio ê Pequeno Porte / 0551911233

PHTL|PS MEDTCAL SYSTEMS LTDA I 58.295.273/OOOI-78
Equipamento de Tomografia computadorizada
2s3s1,344s21/2019-06 I 702761 7037 4
80214 - EQUIPAMENTO - Alte.ação de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de
equipamento em família de equipamentos de grande potte I 099927023I

notHl-or,cGl1õ§rÉÀe:RÃsrLLroe/30.2s0.3s8/ooor-85
ClNtec PLUS Cytology Kit
25357.7477 7t /2074-17 / 702A7477042
8008 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Composição de produtos ou
modelos de instrumentos I 0739734237

SALUTZ INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 29.327.52U0001.30
SPACER
2535L.483687 /2023-52 / 82051819055
80132 - MATERIAL - Retificação - correção pela EMPRESA I 0954f2823f

§rerÀ rMpoRrnçóÉic-o-rraencrlrraçÃo E orsrRrBUrçÃo DE ApARELHos E REAÍrvos
PARA DTAGNOSTTCO rN V|TRO LTDA. / 08.s76.331/0001-86

Apíovação requerida -
operador ou paciente ou

ANVTSA / 1050905234

ANVTSA / 1051242230



Anti-Chlamydia pneumoniae lgM
2535r.556487 12022-4s / 80416650108
8014 - lvo - Revalidação de registro / 045908É'232

Ss-wH-rrÊA;RT-IGõ§ õEIrrTRros LrDA / 68 s67 5s0/0001-s7
IVONOWHITE
25357.532220 12023-41 I 807497 79049
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1060350238

5rn[N-Ec-o-crõíE-M-sÃuõE E BEM EsrAR LTDA / 11 388.997l0001-1s
INCUBADORA DE PLAqUETAS tMB
253s7.5597A4/2072-52 / 80680250003
80040 - EQUIPAMENTo - Retificação - Correção pela ANVISA / 1068892237

§rFyNER õõ BRÃS|L-LTõÂ / 02.9663r71cf,ot-o2
SISTEMA DE PLACA DE BLOQUEIO PARA COTOVELO VARIAX
2s3st.464778l21r7-99 I 80005430327
80164 i,{ATERIAL ORTOPEOIA- Revalidação de registro de sistema de material
implantável em ortopediã / 1043548238
sistema de Quadril Não cimentado Stryker
25351.48r62L12007-16 / 80005430152
8419_ - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1065808232
FAMILIA DE PLÂCAS ESPECIAIS HAND TRAUSON
253s1 349068/2018-72 / AOOO543O524
80251 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de registro
Altêração/inclusão dê indicação de uso, modo de uso,
ôdversos, advertências e/ou precauções / 099272723A
IRIDENI CERAMICA
25351.050991/2003-73 / 80005430050
80164 - MATERIAt ORTOPEDIA- Revalidação de registro de sistema de material
implantável em ortopedia / 1,041U8232

VE-Nr-uRA-B-roMEucA:ITo=A/s7.182.230/ooo1-96
VALVULA PARA HIOROCÉFALIA SYNCHRONY . SERIE CELLO
25351312580/2008-91 / 10175060021
8419 - I\,4AÍERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / L0s1726239

VrN-cO[alN-DúsÍR-rA;c-o-MERcro, rMpoRTAcAo E ExpoRTAcAo oE TMPLANTES s.A. /
01 025,974/0001-92
COMPONENTE PATELAR
25357.3757 0Al20L1-78 / 10417940136
80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidação de registro de familia de material
implantável em ortopedia / 1021005231

Zr MM ER E r õ rfEi 6RÃSIL -LTDA / 02 9L3 6sA / ooot-4l
SISÍEMA DE PLACÁS E PARAFUSOS NCB PARA FRATURA
25357.092304/2078-73 / 800114680373
80164 - MATERIAL ORTOPEoIA- Revalidação de registro de sistema de mateíial
implantável em oÍtopedia / 1043565230
HASTES TIBIAIS INTRAMEOULARES
25357.5365A7 12011-98 / 80044680320
80164 - MATERIAL ORTOPEoIA- Revalidação de registro de sistema de material
implantável em ortopedi. / fU3419216
COMPONENTES ACETABULARES CERAMICOS
25351.535450/2017-16 / 80044680286
80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidação de registro de família de material
implantável em ortopedia / 7027496235

Ns-d? Frõcãsói:-57 - -

io-tai-d-e tr;pÉÉa: 3í -

RESOTUçÃO-RE Ne 3.881, DE 1r DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Ge.al substituto de TecnoloEia de Produtos para saúde, no uso dãs
atribuiçôes que lhe confere o a.t 121, aliado ao art 203, l, § 19 do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art, 1' lndeferir as petiçóes relacionadas à cerência-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo

Art.2'O motivo do indeferimento do processo/petição será disponibilizado
por meio de ofício eletrônico, encaminhado para a caixa postal da empresa solicitante no
sistema Solicita, que pode ser acessado por meio do link:
https://solicita,anvisa gov.br/

Art,39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

4s0
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação lmediata / 0889688231
ADAPÍAOOR PEG NAO ESTERIL ÉNTRISTAR KANGAROO

253s1 ss2455/2018-94 / 813561123ls
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmPlementação imediata / 0889668230

õaveNl-elirNo. cot,tl Éhutp. rspectlts LTDA / 04,589 483/0001-62
RoHO Ai.LITE
2s357.6r9954 /2023-36 I 80626470074
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1003526233

õrn-uncrce-rEnta-tõE-s-- coMERcto DE MATERtAts ctRuRctcos E HosPlrALAREs -

soctEDADE LtMtrA0A / 61.418.042/0001-31
seringa Dosadora Oral Wiltex Medical
2s357.242O98/2020-71 / 701504706/-2
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0909019231

Concept
Pârafuso

uSrnaSens
Transíer

Itda - me / 12.520.258/0001-05

2S35L.0/ss7 4 I 2OL7-07 / 81053660008
80256 - MAÍERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0895492231

õerr,t er-ernõnrõe Lioã'i.ep I oztsz 863/ooo1-9s
CEL LYSE

2s35r.03527312003-77 / 80108300011
80270 - EqUIPAMENTo - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0941L07237
LIFTRON
2s3s1.03s289/2003-80 / 80108300008
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notlÍicação classe ll - lmplementação lmediata /
0943151236

DOMERCO COMERCTO D|SPOSTTTVOS MEDTCOS LTOA I 39.23669510007-40
(it de separação Wint
25351 635504/2023-9r / A247fi99OO4
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 7027567231

erEcrrü lvpõarltÃo, -corvrÉncro E sERvrços DE AcEssóRros E EeurpAMENTos
MEDTCOS LTDA I 79.338.s481ONt-74
IMOBILIZÂDOR PARA TRATAMENTO DE CANCER . ORFIT

2s351.495533/2017.17 / 81191340010
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0908936231

EVO MEDtCtNA ESPECTALiZAOA LTDA / 14.021.783/0001-02
Eonegraft Putty
25357.016/.7612023-16 /
80093 - MATERIÂL ORTOPEDIA - Registro de Família de Material lmplantável em
ortopedia / 0024909238

GRIFOLS BRASIL LTDA / 02.513.899/0001-71
Procleix Ultrio Elite Assay calibratorr Kit
25351.6058 rO I 2023-07 I
80197 - IVD - Notiíicação de produto Classe I / 0980970237
Procleix Ultrio Elite Calibrators - Kit Auxiliares
2s3s76r5682/2023-97 I
80197 - IVD - Notificação de produto Classe l,/ 0980831237

neLcl-rüpbãrãç]õ,-eÍponreÇÃo E coMÉRcro DE MATERTAL crRúRcrco LTDA /
00.004 285/0001-83
KIT DE INSTRUMENTAL LINHA TOOL
25357.742974/2O21-2t I 702427 80736
80255 - MATERIAI - Altêração de notiflcação - lmplementação imediata / 0896314235

HORTBA TNSTRUMENTS ERAS|L LÍDA / 01.759.23610001-79
HORIEA POINTE CRP CALIBRATOR
2s3S 7.57 9006 I 2023-5 I /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0938359231
HORIBA POINTE CRP CONTROLS
253s1s7868312O23-5L /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 09319A7239

trrs---rEcrrrõLocA Ela-'saúor, coMÉRcro, rMpoRTAçÃo E ExpoRTAçÃo LTDA /
65.437.831/0001-33
Cateter balão endoscópico biliar liuhong Medical
25351.631585/2023-50 / 1028968903s
8030 - MATERIAL - Notificaçâo de Oispositivo Médico Classe ll / LO27489239

KARL STORZ BRASTL LTDA / 10836,991/0001-09
Trocarte com camisa KÁRL STORZ
253s7.14696912O20-27 / 807534€0705
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0903571234

úsoRÃrónros B-aRAUN s/A / 3!6i3.2s4/ooot-oz
Írocartes de uso único ópticos com estrias
2535t.72229512027-52 / 80136999064
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplemêntaçâo imediata / 0900445238
KIT ÍROCARIE OPTICO C/ESTRIAS
25357.667590/2027-39 / 80136999062
80256 - MATERIAL - Alteraçâo de notiÍicação - lmplementação imediata / 0900362235
Trocartes de uso único com balão - Optico/Hasson
25351.667s8s/2021-26 / 80135999061
80256 - MAÍERIAL - Alteração de notiflcação - lmplêmenração imediara / 0899324231

úÃarp- cõüÉncro -oi pRoouros MEDrcos E HosptrALAREs LTDA.-ME /
6s 523,050/0001-70
Pa.afÍin Oil P.G.
2s3s7 670190/2023-73 I
8030 - MATERIAL - Notificação dê Dispositivo Médico Classe ll / 0987,40235
Liteoil e Lifecuard Oil
2s357.@9647/2O23-41 /
8030 - MATERIÁ1. Notificação de Dispositivo Medico Classe [ / 0986895237

MAIS LTDA / 07.s81.009/0001-82
BRAQUETÉS

25357.26947412075-17 i/ 80316910038
80255 - MATERIAL - Alteração de notiÍicação - tmplementação imediata / OB9O7!7232

MEDTOOLS IMPORTADORA E DI5TRIBUIDORA DE PROOUÍOS MEDICOS E HOSPITALARES
l1 DA I r3.11s.274/Oo}t-07
KIT DE INSTRUMENTAIS RZ NEW
2535L.07 7909 /2022-15 / 80857100025
80255 - MATERIAL - Alte.ação de notificação - tmplementação imediata / 0901997234

ún üeõtoc-L cõv1íc-to-oe eeurpnveNTos HosprrALAREs LÍDA / 13.233.2solooo1-90
Bainha de lntrodução sem válvulas com 2 Canais Blueneem

v

SANDRO MARTINS DOLGHI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COI\i4ERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÔES) / EXPEDIEúTE(S)

AFGS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUÍOS HOSPITALARES LTDA EPP /
44.L@.434/0007-24
FIXADOR FAST FIX CÁRBON
2s3s1 ()40105/2023-47 / 825s7520009
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0895453231

Ãüur-ax - rlo-usrirÂ - cloMERcto DE pRoDUÍos oDoNToLoctcos LTDA-ME /
20.438.46sl0001-36
Componentes Protéticos em Cobalto Cromo AMMAX
2535Lú200812022-7O I
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico I 499L406225

APSEN FARMACEUÍ|CA S/A I 62.462.07510001-29
Cinaal
25351 607384/2022-s7 /
80095 MAÍERIALORTOPEDIA Registro de Material lmplantável em Ortopedia /
500067r22r

Br oAcnvE BroMAÍERtAtS S. A. I 09.47 4.792 / OOOL-42
ACI'IVECUT
253s7 64'5269 / 2022-84 / 809510s9004
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0905909232

etõúE Éos ciiuRõrõo3 nor - Epp I 3i.844.41s/ooot-s2
BIOCLIPE - CLIPE DE LIGADURA
2535!.14691 7 / 2023 -16 I
8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material dê Uso Médico / 0560455239

sr ôÍ\,r-l-cÉ Nr Ft cA iroiA 7_ 07. 99 3. 6s 5/ooo 1-5 7
FAMILIA LEITORA AUTOMATICA DE MICROPLACÁS
253s7.671s5412023-96 I
80133 - IVD - Notificação dê produto Classe tt / 0999092235

CARDINAL HÊALTH DO ERASIL LTDA. / 19,585.1s8/0001-07
Seios MaternosKendall Hidrogel para

253s1,552509/2018-1:
Proteção dos

1 / 81356112319

- Aprovação requerida -
contraindicações, eventos



431
2s3sr 4293s312023-33 / 80807439032
80256 - MATERIAL - Alteração de notiflcação - lmplementação imediata / 0890306231

MVW LTDA I !L074247(0007-06
Motor odontoló8ico - KAVO Experience
2s35Ls8547212023-s2 /
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 0948852232

õLÍnlúeõ cõptenc-to oT pRoouros MEDtcos LTDA I 74s29.987/oo04-o9
Manipulador Uterino/rnjetor Oltramed - Ângulo Fixo I

2535L 67373812021-t9 /
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0992308232
Manipulador Uterino/injetor Oltramêd - AnSulo Ajustável ll
2s35t.6l3139 12023-63 /
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0992309239
Manipulador Uterino/injetor Oltramed - Àngulo Fixo ll
2535 1.6t3225 / 2023 -7 6 I
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 0992426235

õnfu-oruínrõ I ifto-úsrãn E coMÉRcro DE pRoDuros MÉDrcos E oDoNroLóGtcos
LTOA / 07.740 586/0001-70
Componente para Orthodontia-Orthometric
2s351 @0358/2015-99 / 80328810062
80256 - MATERIAL - Alteração de notiÍlcação - lmplementação imediata / 0889760233

oTTO BOCK DO BRASTL TECNTCÂ ORTOPEDTCA ITDA / 42 463 513/0001-89
óRTEsEs E tMoBtLtzADoREs PARA MEMBRoS tNFERtoRES
25351.5s0211/2010-88 / 102920100s2
80255 - MATERIAL - Altêração de notificação - lmplementação imêdiatg / 0902385232
Família de próteses de Membros Inferiores Mecânicos não ô Prova D'Agua
25351,211093/2016-97 / 10292010068
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0902526235

PRODTGY COMPANY lrOA / 24.579.2L5/OOO7-77
CÁRTUCHO PARA DERMOPIGMENTAçÃO JC ONLY
2535L.2OA7A412O21-58 / 81652919023
80132 - i/ATERIAL - Retificação - coreção pela EMPRESA I 0804127231
CARTUCHO PARA DERMOPIGMENTAçAO ]C ONLY
2535L 20A78412023-68 / 81652919023
80132 - MATERIAL - Retificação - correção pela EMPRESA / 0787075230

QTAGEN BTOTECNOIOGTA BRAStt LIDA / 01 3l42sOlOOOt-z0
Rotorcene Q MDx
2s3sl @628s12021-32 I
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0981513239

õLs: oulúw Lrrl-scleltcEs rMpoRÍAÇÃo E ExpoRTAçÃo LÍDA I 3i 182.60s/ooo1-so
LUVAS NrrRÍLrcAs DE EXAME DEscARTÁVEts
zs35t.20265112023-88 / 82036520023
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0901503231

nea inãuitriJJCoã"-r"Ê de Equipamentos Hospitalares e Laboratoriais Ltda - EPP /
62.032 87S{OOO7-22
FAMILIA DE AUTOCLAVES MILLENIUM II

25357.494617 12023-42 / 8094678900L
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll. lmplementação imediata /
0972693238

scholly latin ãmerica importacao e comercio ltda / 08 393 726/0001-43
Ureterorenoscópio
25351.370s61/2018-s1 / 80370820023
80270 - EQUIPAMÊNTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata ,/
1006876235

ÍÊnl,rÃx pno-ouros úÉorcos rol. / 84.8s9.552/ooo1-40
AUTOCLAVE ECO EXTRA
253s7 95s742120r6-11 / 10430810017
80270 - EqUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
1011759233

STERMAX I

CARRO DE
PRODUTOS N4EDtCOS LTDA - ME / 84.859552/0002-20

EMERGENCIA
25351 299699 12022-10 | A76177 4OOO4
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I - lmplementação imediata /
!o022L2235

VCH . IMPORTAOORA, EXPORTADORA E DISTRIBUICÁO DE PRODUTOS LTDA /
to..7o2 097/ú77-87
MASCARA TNT TRIPLA
25357.4941712023-13 /
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I 7049906231
IUVA SENSI MEDICAL
2535L.a'9752/2O23-].9 /
80193 - MATERIAL - Notificôção de Dispositivo Médico Classe I / f050f97232

VTGoDENT INDUSTRIA E COMERCTO LTOA / 33425.337/OOOI-22
SILICONE PODO BEAUTY
253sL 48073912023-39 / 10068870165
80256 - MATERIAL - Alteração de notiflcação - lmplementação imediata / 0893035238

voco Do BRAS|L LTDA / 05.975.4521000r-fi
FUTURABOND DC
2s3s1.468130/2007-71 / 80230400019
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação lmplementação imediâta / 0A94848232

N9 de Processos:50

Total de Empresas:38

GERÊNCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA

REsoruÇÃo-RE Ne 3.871, DE 10 DE ouru8Ro DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso dôs atrlbuiçôes que lhe confere o
4rt.114, aliado ao an. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC ns 585, de 10 de dezembro de 2021, resolvei

Art 19 Aprovar os atos de avaliaçâo toxicológica de produtos agrotóxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, com o respcctivo resultado da análise,
em cumprimento a decisão judicial (Processo Judiciali 1018186-68.2023,4,01.3400 - 4i
Vàra Federal Cível da SJDí Autor(a): PROREGISÍROS REGISTROS DE PRODUÍOS LTDA,
NUP: 00424038882/2021-081, que determinou que a Anvisa procedesse a avaliação
toxicoló8ica do produto SUNPHOSATE PREMTER

publicação do extrato deste inÍorme de avaliaçâo toxicológica não
do cumprimento das demais avaliaçõês procedidas pelos órgãos

áreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislação
icável ao objeto do requerimento.

Art 39 Esta Resoluçào entra em vigor na data dê sua publicação.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO 5OCIAL.CNPJ

MARCA COMERCIAL

NÚMERO DO PROCESSO

PErÇÃO(ôEs)-ExPEDTENTE{S)

CLASStFTCÀçÃO TOXTCOLóGICA

pRoREGtSTROS CONSULTORIA LTOA - 05.617.846/0001-99
SUNPHOSATE PREMIER

25351,599906/2019-38
5065 . PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EqUIVALENTE,

2510056/19-1
CATEGORIA 5: CATEGORIA 5; PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR OANO AGUDO

RESOLUçÃO-RE Ne 3.872, DE 10 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologla no uso das atribuições que lhe confere o
art.114, aliado ao art, 203, l, § 1s do Regimento lntêrno aprovado pelâ Resolução de
Diretoria colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 19 Aprovar os atos dê avaliação toxicológica paía fins de registro de
produtos agrotóxicos, componentes e aUns, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da análise.

Art.29 A publicação do êxtrato deste inÍoÍme de avaliação toxicológica não
exime a requerente do cumprimento das demãis avaliações procedidas pelos órgãos
responsáveis pelas áreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente
no país, aplicável ao objeto do requerimento

Art,39 Esta Resolução entra em vi8or na data de sua publicação

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZAO
MARCA

SOCIAL/CNPJ
COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PEfl çÃO(õEr/ExPEDTENTE(s)
CLASStFtCAçAO TOXTCOLOGTCA

ADAMA BRASTT S/A 02.290.510/0001-75
MtL FH 0602/13
253s1.509419/2016-03
5065 . PRODUTO FORMULAOO COM BASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALENÍE,
2513078/16-7
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUOO

CTVA PROIEçÃO DE CULTIVOS LTDA 47 180 62510007-46
VERPIXO
2535L.655236/2022-42
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 5084305/22-4
CATEGORIA 5i PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

FMC QUtM|CA DO BRASTL LTDA - 04 136,357/0001-98
FERUS
2s3s1 177333/2019-08
5056 , PRODUTO FORMULADO NOVO, 0271191/19-6
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO TÓXICO

NON DO BRASTL LTDA 03417347/OOO7-22
STNSMART 25351 734759 I 2023-7 2
5086 - PRODUTO MTCROB|OLOGTCO - AVALTAçAO ÍOXTCOLOGTCA DE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLÓGICO JÁ REGISÍRADO NO PAÍS, 02T9068/23-2
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

NORTOX S/A 75.253.400/0001-99
TEBUCONAZOL + PROTIOCONAZOL NORTOX
25351.161990/2022-16
5055 . PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EOUIVALENTE,
0990869/22-9
CÂTEGORIA 5 . PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

PRENTTSS QUÍMtCA ITDA 00.729.422IOOO1-OO
MALAÍHOR
25351,
5055

348566/20L7-O4. PRODUTO FORMULADO COI\4 BA5E EM PRODUTO TÉCNICO
EqUtvALENTÊ,1258180/17-8
CATEGORIA 4: PRODUTO POUCO ÍOXICO

SYNGENTA PROTEçÃO DE CULTTVOS LTDA 60 744 463/0001-90
CREST|VO 200 SL
25157.5754rL12022-19
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO,2785759/22-2
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROTEçÃO OE CULTTVOS LTDA 60 744.463/0001-90
CRESTIVO NA
?s3s7.44836212027-67
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 3910911/21-8
CATEGORIA 5 . PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROTEçÃO DE CULT|VOS ITDA 60 744 463/0001-90
CRESTIVO SL

25351 275673/2027-82
5066 - PRODUTO FORMULÁOO NOVO,3578946/21-4
CÂTEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULÍ|VOS LTDA 60.744.463/0001-90
EMBLAZON 2535 L 77 8846 I 2027-32
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 4570670/21-1
CATEGORIA 5 . PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROTEçÂO DE CULTTVOS LTDA 60 744 463/0001-90
cRESÍtVO
2s35r.6/.2697/202r-Os
5065 - PRODUTO FORMULÁOO NOVO,42A236L/27-2
CATEGORIA 5 . PRODUÍO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROIEçÃO DE CULTIVOS LÍDA 60.744,463,/0001.90
STOREN, STOREN SC

253s1 6s563r/2022-25
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 5084734/22-6
CATEGORIA 4 . PRODUTO POUCO TÓXICO

SYNGENTA PROTEÇÂO DE CULTIVOS LTDA. 60 744.463,/0001.90
CRESTIVO DUO
2s3s1 00s413/2022-45



lt3 2
5065 - PROOUÍO FORMUTADO NOVO, 0057264/55-8
CÂTEGORIA 5: PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA pRorEçÃo DE culÍrvos LTDA. 60 744.453/0001-90
CRESTIVO DUO SL

2s3st 261s9912022-24
5065 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 1519549/22-9
CATEGORIA 5: PRODUTO IUPNOVÁVEI DE CÁUSAR DANO AGUDO

SyNGENTA pRorEçÃo DE cuLTrvos LTDA. 60.744.463/0001-90
PANTTSO 25351.007760/ 2022-4/,
5066 - PROoUTO FORMUTADO NOVO, 0064822122-2
CÁTEGORIA 5: PROOUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENÍA pRorEçÃo DE cuLTrvos LTDA. 60.744.463/0001-90
PANTISO SC

2s357.26767612022-23
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 151950222-9
CÂTEGORIA 5i PRODUTO IMPROVÁVEL DE CÁUSAR OANO AGUDO

TOTAL BIOTECNOLOGTA TNDUSÍR|A E COMERCIO S,A. 07.483 401/0001-99
BTP 0159-21AB 25351,138337/2023-34
so87 - pRoDUTo tútcRoBtoLóGrco r'rovo - lvnllAçÃo roxtcolóGtcA DE PRoDUTo
COM INGREDIENTE ATIVO [,lICROBIOLÓEICO III.IOÀ NÃO REGISTRADO NO PAíS,

0225329/23-9
cÁTEGoRtA s - pRoDUÍo tMpRovÁvEL DE cÁusAR DANo AGUDo

REsor.uçÀo-RE Nc 3.873, DE l0 oE ouru8Ro DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuiçôes que lhe confere o
art 114, aliado ao art 203, l, § 19 do Regimento lnterno apÍovado pela Resolução de
DiretoÍia Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 19 Aprovar os atos de avaliação toxicológica para fins de pós-registro de
produtos agrotóxicos, componentes e afins, identificados no anexo/ com o respectivo
resultado da análise,

Art.29 A publicação do extrato destô avaliação de resíduos não exrme a

requerente do cumprimento das demais avaliações procedidas pelos órgãos responsáveis
pelas áreas de agricultura e de meio ambiente, conÍorme le8islação viSente no país,

aplicável ao objeto do requêrimento
Art 39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

EMPRESA / CNPJ

MARCA COMERCIAL
PROCESS0

cóDrco DE AssuNTo; EXPEDTENÍE
NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

SYNGENTA pRorEçÃo DE culTtvos LTDA 60.744 463/0001-90
ELATUS
25351 s87136/2011-39
s000 - AVALTAçÃo roxtcoLóGtcA PARA rNcLUsÃo DE cuLTURAs, ro23t93123-o

GERÊNCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMÉTICOS E

SANEANTES

REsotuçÃo-RE N' 3.900, DE 11 DE ouruBRo DE 2023

O Gerente substituto de P.odutos de Hi8iene, Perfumes, Cosméticos
e Saneantes no uso das atribuições que lhe confere o an 729, aliado ao art.
203, l, § 1e do Regimento lnterno ap.ovado pela Resolução de Diretoria
ColeSiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, Íesolve:

Art.1e Deíerir a5 petições de Cancelamento de Notificação de
Produto Saneante de Risco 1 por ato de oficio, conforme relaçáo anexa.

Art 2e Estâ Resolução entra em vigor na data de sua publicação

HENRIQUE BUENO KUSSAMA

ANEXO

BRTLHO SHOW TNDUSTR|A E COMERCTO LTDA / 46.183 598/0001-29
LAVA RoUPAS EM PÓ ESPUMAIS
2s35 7.227 sa6 / 2023 -O7 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de oÍício
/ 106s618239

Nano4You Performance lmportação e Distribuição S/A / 26.606 385/OOO1-29
FIFI ATTACI(
2s35L.23O423 I 2023-06 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de oÍício.
/ 706562?238

REsotuçÂo-RE N' 3.901, DE 11 DE ouruBRo oE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Peíumes, Cosméticos e

Saneantes no uso das atriburções que lhe confere o art. 129, aliado ao art 203, l, § 1g do

Re8imênto lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria Colêgiada - RDC ne 585, de 10 de

dezembro de 2021, resolve;
Art 19 lndeferir os registros e as petições dos produtos saneantes, conÍorme

relação anexa
Art.29 O motivo do indeferimento do processo/petição deverá ser consultado

no site: http;//www anvisa.gov.br.
Art.39 Ésta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

HENRIOUE BUENO XUSSAMA

ANEXO

TOp BEL |NDÚSTRTA E COMÉRCIO LTDA / 33.656,416/0001-00
HIPOCLORITO DE SÓDIO 2,8/6 A 2,5 % ÁGUA SANITÁRIA

2535 7. 14 2917 / 2023-05 /
3oo2o - REG. SANEANTES - Registro de produtoi saneantes / 0232219237

c NERt DOS SANTOS / 07.917.278/OOO|-71
ALVEJANTE CLORADO CONCENTRADO ALVE MAIS

2s357.464631 / ZO22-r8 /
3OO2O - REG. SANEANTES - Retistro de produtos saneantes I 4851544227

STBEGEL |NDÚSÍR|A E COMÉRCrO LTDA / 04.543 589/0001-s1
AGUA SANITARIA SIMBEL

25351.264165/2014-20 / 333830008
389 - REG SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0088273199

BToLAT tND. E COM LTDA I Us94986lOOO1-26
DESINCRUSTANTE ALCALINO SODIX ADT.5O
253s1 4774331 zOLZ-ZL / 344440002
334 - REG SANEANTES - Revalidação de ReSistro I 0923550787

Bro CARB |NDÚSTRTA qUíMtCÂ LÍDA / OO 242 546/0001-35
ATACK I\4ATA BARATAS GEL

25357 378247 / 2OtO-28 / 320680033
331 - REG. SANEANTES - Nova versâo dê Produto / 0380525195

GOLDEN QUÍMICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PROOUTOS DE LIIúPEZA LTDA

04 181 940/0001-85
CAP SP

25351,655654/2009-41 / 325030036
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0460901198

CHETROS DO VALE LTDA - ME / 13,983 109/000r.-38
DESINFETANTE DE USO GERAL CHEIROS DO VALE

25351 9597 95 I 2076-44 / 3s3660001
332 - REG SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 0396131191

PROJETANDO SOLUçóES - INDÚSTRIA E COMÉRDIO LTDA . EPP / 05,537.801/0001.19
sTERt-100
253s7.8O72521202L46 I
30020 - REG. SANEANTES - Registro de pÍodutos saneantes I 28?f2O8212

DtvERSEY BRASTL tNDUSTRTA qUtMtCA ITDA / 03.049.181/0001-39
Oxivir TB Wipes
25 35 r.673305 / 2027-60 I
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos raneantes I 4228973277

NOORDHEN BRASTL rNDUSÍR|A E COMERCTO LTDA ME / 96 164 9s9l0001-31
EX QUAT
253s7 !46887/2O21-6s /
30020 - REG. SANEANTES - Rêgistro de produtos saneantes / 3327537274

RESOTUçÂO-RE N' 3.902, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e

Saneantes no uso das atribuiçóes que lhe confere o arl, 729, aliado ao art. 203, l, § 1! do
Regimento lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDc ne 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.1? Deferir os registros e as petiçóes dos produtos saneantes, conforme
relação anexa.

Art.29 Esta Resolução entra em vigoí nô data de sua publicação.

HENRIQUE BUENO XUS5AMA

ANEXO
GTLBERTO OA SrLVA - rRAT| / 39.856.105/Oo01-82
Árcool penruvaoo
2535 7.230606 / 2023- 13 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco
/ 106s630238

HTDRAL QUíM|CA |NDÚSTR|A E COMÉRC|O LÍOA / 76.265.A67/0007-30
HIDRAL ATIVADO
2s3sr.226699 I 2023-37 /
3199 - Cancelamento de Notificaçáo de Produto de Risco 1 por âto de ofício.
/ 706s676232

JPFA SANEANTES OO BRASTL LTDA / 40.039.165/0001-91
FRIONEL . HIGIENIZAOOR DE AR CONDICIONADO
2s357 79M28/2O23-5O /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco
/ 1035618235

1 por ato de ofÍcio.

CLEANTNG |NDUSTR|A QUtM|CA LTDA / 23.263.880/0001-94
TOqUE NATIVO OOORIZANTE NATUREZA
2s3s7230045/2o23-s2 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício.
/ 706s62s237
ALV7O2
25357.217052/2023-7 L /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício.
/ 1065447230

NEOGEN DO BRASTL TNDUSTRTA E COMERCTO ITDA / 90 821.554/0001-42
ATRATEK 1OO WDG
25357.699858/ 2O2r-00 / 3042s0181
389 - REG SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0622300237

NAP QUTMTCÁ TNDUSTR|AL LTDA / 21.013 966/0001-33
NAP 110 CL

25357.4397 9A / 2023-2t / 32229@71
30020 - REG. SANEANTES - ReBistro de produtos saneantes I 0709814232

LúctA MARTA FERRETRA ptNHEtRo ME / 04.816.780/0001-01
ALVEJANTE FAXINANTE
2535r.601047/2019-s4 / 338110002
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 06526/7235

ALFA CHEMTCÁL LTDA I 21 368.75910001-00
ALPHA LAV ADT ALPHA CENTAURO
2535 7 402587 / 2Ot8-76 / 364850001
392 - REG. SANEANTES - Novo Prazo de Validade de Produto / 063697723f

DISTRIBUIDORA MONTENEGRO AçÚCAR, ÁLCOOL E CEREAIS L1DA I 29T2I,72O/00O7.97
ÁLcooL BACIERICIDA 459INPM . MoNTENEGRo
25351.158853/2023-85 / 304240009
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes I O258AA7232

por ato de ofício
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RESOLUçÂO-RE Ne 3.903, DE l1 DE OUTUBRO OE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
saneantes, no uso das atribuições que lhe conÍere o art. 129, aliado ao art 203, l, § 19 do
Regimento lnterno aprovado pela Resoluçâo de Diretoria Cole8iada - RDC ne 585, de 10 de

dezembro de 2021, resolve:
Art 19 Deferir os registros e as petições dos produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes, conforme relação anexa
Ad. 2s Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

HENRIqUE BUENO KUSSAMA

ÁNEXO

NOME DA EMPRESA / CNP]
NOME DO PRODUTO E MARCA
NÚMERo Do PRocEsso / REGISTRo
PEnçÃo(ÕEs) / ExPEDTENTE(S)

Asti industria e comercio de cosmeticos ltda epp / 23 828.655/0001-00
PROTETOR SOLAR LABIAL FPS 30 RICCA VITA BALM I,4ENTA

25357 369920/2023-95 / 28s32O029
287 - REG, cosMÉflcos - Registro de Produto - Nacional / 0596329123-1
PROTETOR SOLAR LABIAL FPS 30 RICCA VITA EALM NEUTRO
2535 1.37 0192/ 2023-64 / 285320030
287 - REG. cosMílcos - Registro de Produto - Nacional I 0596620123-3

AVLFM |NOUSTR|A DE COSMETICOS LToA / 39.299 870/0001-49
ADCOS PROTETOR SOLAR FLUID MINERAL FPS UVB 50
25 35 !.57 tO88 / 2022- t2 I 220280 4O5
287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4947524122-5

RESOLUçÃO-RE Ne 3,87s, OE 10 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribulções
que lhe confere o art.14o, aliado ao art.203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado
pela Resolução de DiretoÍia Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, e

o art, 6e, dã Lei ns 9,782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:
Art 1e Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANÉxo.
Art.29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

I\,4ARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

1. Empresa: LUIS DA COSTA FIGUEIREDO & CIA LTDA - CNPJ:74355405/0001-89
Produto - Apresentação (Lote): SAL LOTA (Lotes: TODOS);

Tipo de Produto: MÊdicamento
Expedientê n* 0977495/21-3
Assunto: 70351 - Açôes de Fiscaliração em ViSiláncia Sanitária
Ações de íiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, PropaBanda, U50

Motivação: Comprovação da propaganda e comercialitação do Produto sem registro,
notificação ou cadastro na Anvisa, Íabricado por empresa que não possui Autorização
de Funcionamento nesta Agência para fabricação de medicamentos, em desacordo com
os êrtigos 2e, L2,50 e 59 da Lei 6.3601L976. As açôes de fiscôliração determinadas se

aplicam a todos os medicamentos fabricados pela emprêsa LOTA - SAUDE AUALIDADE

DE VIDA, de CNPJ 74.355.405/0001-89, da marca "SAL LOTA", bem como a quaisquer
pessoas físicas/jurídicas ou veículos de comunicação que comercializem ou divulguem
o produto. Esta medida preventiva está fundamentada no artigo 6e da Lei 5 360/1976
e inciso XV do artigo 7e da Lei 9.782/1999

2. EMPTE5AI VIDA FARMA FARMÁCIA DE MANIPULAçÃO LTDA - CNPJ:60.889.243/0001'54
Produto - Apresentação (Lote): PREPARAçÕES MAGISÍRÁ|S (Lotês: N/A);
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente ne: 0990840/234
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalizaçâo em Vigiláncia Sanitária
Ações de fiscalização: suspensão - Propaganda
Motivação: Comprovação da publicidade e exposição de produtos manipulados
padronizados e não individualizados ao público, por meio do site oficial da emPresa,

em desacordo com o item 5 14 e com a definição de preparação magistral dada peio

itEM 4 dO ANEXO . REGULAMENTO TÉCNICO QUE INSTITUI A5 BOAS PRÁÍICAs DE

MANIPUIAÇÃO EM FARMÁCIAS (BPMF) da RDC ne 5712007. Esta medida preventiva
está fundamentada da no art 79 da Lei ne 6.36O/f976

3 EMPTE5A: DROGADERMU'S DROGARIA E FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO LTDA - CNP,]:

02823 433/OOOL-72
Produto - Apresentação (Lote): PREPARAÇÔES MAGISTRAIS EsTÉREls E NAo EsÍÉREls DE

USO INTERNO (Lotes válidos e manipulados até 26/09/20231;
Tipo de Produto: Mêdicamênto
Expedientê ne: 1068905/23-1
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilància Sãnitária
Ações de fiscalização: Recolhimento
suspensão - Comercialização, Distribuição, Uso
Motivação: Comprgvação, durante inspeção sanitária, de irregularidades na

manipulação de preparações hormonais estéreis e não estéreis, sendo estas
relacionadas à instalações, sistema de ar, procedimentos de limpeza e controle da

contãminação, utiliração de equipamentos de pÍoteção indlvidual e falhas nas
validações de processo, limpeza e de esterilização e despirogenização, sendo não

conformidades críticas que indicam risco ao seu consumo das preparações
manipuladas, em desacordo com os itens 2,1,1, 27, 2.7.2, 28]., 2 9 do Anexo lll e
itens 81,8.15 e 10.11 do Anexo lv da Rocne67l2oo7. As ações de fiscaliuação se
aplicam a todas as preparações magistrais estéreis e não estéreis de uso interno
válidas e fabricadas aré 26/0912023 Também fica suspensa a manipulação, distribuição,
comercialização, propaganda e uso das píeparações maSistrais êstéreis e das
preparações hormonais não estéreis,

4. Empíesa: Não ldentificada - cNPl: Desconhecido
Produto - Apresentação (Lote): TODOS OS MEDICAMENTOS (LOTES: TODOS);
Tipo de Produtoi Medicamento
Expediente ns: 1067758/23-5
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalizaçâo em Vigilància sanitária
Ações de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Oistribuição, Fabricação, lmportação, Propaganda, Uso
Motivação: Comprovação da propaganda, anúncio de venda e comercialização de
medicamento, produto sem Íegistro, notificação ou cadastro na Anvisa, através da
plàtaforma eletrônica OfeÊe Agora (ww oferteagora com br), em desacordo com os
artigos 29, 12, 50 e 59 da Lei ns 6 360/1976. As ações de fiscalização determinadas se

aplicam a todos os medicamentos na plataforma eletrônica Oferte Agora
(ww oferteagora.com br) Esta medida píeventiva está fundamentada no artigo 59 da
Lei ne 6 350/1976 e inciso XV do artigo 7e da Lei ne 9.782/7999

5 Empresa: ESPACO MUTHER MA|S LTDA - CNPJ: 05.025 613/0001-05
Produto - Apresentação (Lote): CÍTOTEC (LOTES: TODOS); MISOPROSTOI (LOTESi TODOS);
Tipo de Produtoi Medicamento
Expediente ne: 1067310/23-5
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilància Sanitária
Açôes de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, lmportação, Propaganda, Uso
Motivação: Comprovação da propaganda, anúncio de venda e comercialização dos
produtos sem registrg, notificação ou cadastro na Anvisa, por empresa que não possui
Autorização de Funcionamento nesta Agência para este fim, em desacordo com os artigos
2e,72,50 e 59 da Lei no- 6.36017976 As ações de fiscalização determinadas se aplicam a

todos os medicamentos constantes no endereço eletrônico mulherdecidida org, bem como
a quaisquêr pessoas físicas/juridicas ou veiculos de comunicação que comercializem ou
divulguem os produtos Esta medida preventiva está fundamentada no ãrtigo 59 da Lei ng

6.360/L976 e inciso XV do artlgo 7e da Lei ne 9 782/7999

RESOTUçÃO-RE N' 3.888, DE lr DE OUTUBRO Df 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das at.ibuições
que lhe conÍere o art 140, aliado ao art 203, l, §19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Oiretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de derembro de 2021, resolve:

Art. 19 Conceder às empresas çonstantês no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Art,29 A presente certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação

Art 39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

IúARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚIO

bem estar industria comércio e importação de cosméticos ltda / 08,040.489/0001-37
CREME RELAXANTE CABELOS CRESPOS, MUIÍO CRESPOS E REBELDES GOLD BLACK

25351 621181/2011-2! / 25s97O026
2111 - REG COSMETICOS - Alteração de Rotulagem EXCLUSIVA para adequação aos arts. 9e

e 10 da RDC ne 409, de 2O2O I 0643555123-4

EtzA tNDÚSTR|A E COMÉRclO OE COSMÉT|COS tÍOp' I 22.043 780/OOO1-90
CREME ALISANTE ATISALINE SOFT HAIR LIGHT NEW
2s35r 0os784/20t7-99 /
289 - REG COSMÍ|CO5 Alteração de Rotulagem de Produto Registrado I 490L498/22-

272360t27

CREME ALISANTE ALISALINE SOFT HAIR LIGHT NEW
2s351 00s784/2011-99 I 2L236O727
230 - REG cosMÉIcos - Modificação de Fórmula de Produto Registrado - Nacional /
4909150/22-1

JOHNSON & ,lOHNSON TNDUSTRTAL LTDA. / 59.748.988/0001-14
NEUÍROGENA SUN FRESH DERM CARE MORENA FPS 70
25351,140864/2020-66 / 2OO92I3A7
2110 - REG cosMETlcos - Alteração de esp.cificação microbiológica e/ou físico-quimica
de Produto Registrado sem alteração de fórmula / 0709770123-5

LASORATORIO INDUSTRIAT FARMACÊUTICO LIFAR LTDA / 929289571OOO7-43
PROTETOR SOLAR FPS 30 DAÁZ sOLÁR
25351.359931/2023-1 5 I 238680122
287 - REG. COSMÉIICOS - Retistro de Produto - Nacionel I 059534712t-7

NATURELLE IND E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA / 48 561.369/0001.08
PROTETOR SOLAR WATERY LOTION FPS 60 - CREAMY SKYNCARE
2s3s1 380571/2023-62 / 206640946
287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / O6L34}3123-L

Nutriex lndústria de Nutracêuticos Ltda I 22.96606510007-29
PROTETOR SOLAR FPS 99 FACIAL SOLAR GOID
253s1.425983/2023-39 I 297200379
287 - REG. COSMEIICOS - Registro de Produto - Nacional I 068831L123-O
PROTETOR SOLAR FPS 99 FACIAT SUNDAY
2s3st 464724 / 20L3-65 / 291200380
287 - REG, COSMEÍICOS - Registro de Produto - Nacional I 0750626/23-2

PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 33,306.929/0001-00
LA ROCHE.POSAY ANTHELIOS XL PROTECT FPS 60 COR 2 O

2s3s1.353750/2023-62 I 200704399
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional I 0577115123-6
VICHY CAPITAL SOLEIL UV-CLEAR FPS 60
2s35r.4s7849 I 2027-16 / 200704381
289 - REG, COSN1EÍICOS - Alteração de RotulaSem de Produto Registrado I 0126257123-2

4A DIRETORIA

GERÊNC|A-GERAL DE rNSpEçÃo E FrscALrzAÇÃo sANrrÁRrA

RESO|.UçÂO-RE Ne 3.874, Dt lO DE OUTU8RO OE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao ãrt 203, l, § 19 do Regimento lnteÍno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, e

o art 69, da Lei ne 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:
Art 1e Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.
Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

1 Empresa: Não ldêntiÍicada - CNPI: Desconhecido
Produto - Apresentação {Lote): TYSABRI (LOTET FF00336)j
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente ne; 1081552/23-0
Assunto:70351 - Açôes dê Fiscalização em Vigiláncia Sanitária
Ações de fiscaliração: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Uso
Motivação: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento Biogen Brasil
Produtos Farmacêuticos Ltda, CNPJ 07.986.222/0007-74, informando a identificação, no
mercado, dê unidades deste lote com características divergentês das constantes no
medicahento original, a saber: o lote FF00336 foi produzido apenas para fins institucionais
e hão comerciais; há erÍos de ortografia do endereço da empresa responsável pela
importação ê distribuição do produto no país, diÍerença na cor da faixa laranja e azul da
embalagem, formatação das letras e ausência da inscrição em braile na embalagem, se
tratando, portanto, de falsiÍicação Esta medida preventiva está fundamentadê no artito 6s

da Lêi 6360/1975 e inciro XV do artigo 7e da Lei 9782/1999.
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ANEXO

FabÍicante: Advanced Medical Solutions Ltd
Endereço: Premier Park,33 Road One, Winsford lndustrial Estate, Cheshire, CW7 3RT,
Reino Unido
Solicitante: Coloplast do Brasil Ltda CNPJ: 02.794.555/0001-88
Autorização de Funcionamento: 1,04.303-1 Expêdiente: 0324251123-A
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para saúde: Materiais de uso
médico da classe lll.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informaçôes provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabncantei Aegis Lifesciehces Pvt. Ltd.
Endercço:2L5/2!6, Mahagu.iarat lndustrial Estatê-382213, Ahmedabad, Gujarat, lndia.
Solicitante: Dr lmportação, Exportação e Distribuição Ltda CNPI: 17 534 786/0001-00
Autorização dê Funcionamentoi 8,09 913-8 Expediente: 0960068/23-6
certificado de Boas Práticas de Fabricaçào de Produtos para saúde: Materiais de uso
médico das classes lll e lV
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações proveniêntes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiÍos reconhecidos pela Anvisa

FabÍicante: CMR Surgical Ltd
Endereço: 207 Lancaster Wây, Bussiness Park, Ely, Cambridgeshire - CB6 3NW, Reino
Unido
solicitante: cML- centro Médico Logístico Ltda CNPJ: 23 378.089/0001-20
AuLorização de tuncionamentoi 8.13 455-0 Expediente: O97O578l23-f
Certiricado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por inÍormações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fâbricante: Cook lncoÍporatêd
Endêreço:1100 West Morgan Street, Spencer, lndiana,47450, Estados Unidos da
América
Solicitante: Handle Comércio de Equipamentos Medicos SA CNPJ: 54 756.242/0001-39
Autorização de Funcionamentor 1.03 307-1 Expedientet 0359253123-7
Cenificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiars de uso
médico da classe lll e equipamentos de uso médico da classe lll
Motivoi Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de ãutoridadês
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisâ

Fabricante: Dragerwerk AG & Co, KGaA
Endereço: Revalstrasse 1,23560, Lubeck - Alemanha
Solicitantei Drager lndustria e Comercio Ltda CNPJ: 02 535 707/0001-28
Autorização de Funciona mento: f ,04,O7 3-7 Exped iente : 7031 726 / 21-B
Certificado de Boas Práticas de Fãbricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso
médico da classe lll
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatóriôs e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

FabÍicante: Genzyme CorpoÍation
Endereço: 1125 Pleasant View Terrace, Ridgefield, New Jersey, 07657, Estados Unidos da
América
Solicitanter Sanofi Medley Farmacêutica Ltdâ CNPJ: 10 588 595/0010-92
Autorização de Funcionamênto; 1.08,326-7 Expediente: 0096727/23-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe lV
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa,

Fabricantê: Labsystems Diatnostics OY
Endereço: Tiilitie 3, Vantaa, Uusimaa - 01720, Finlândia
Solicitante; Vyttra Diagnosticos S.A CNPJ: 00,904.72810012-09
Autori2ação de Funcionamento: 8 16 926-1 Expedientet 0954593/23-8
Cenificado de Eoas Práticas dê Fabricação de Produtos para Saúde: Produtos paía
dia8nóstico de uso in vitro das classes lll e lV
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricanter lúCl - Medical Concept lnnovation, lnc
Endereço:4592 North Hiatus Road, Sunrise, Flórida - 33351 - Estados Unidos da
América
Solicitantê: Traumaserv - Comércio, lmportação e Exportação Ltda. CNPJ; 26.278 328/0001-58
Autorização de Funcionamento: 8 15.296-9 Expediênte: 0347602123-O
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
mêdico das classês lll e lV.
Motivo: Publicado deferimenio, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricantei MIPM Mammendorfer lnstitut Fur Physik und Medizin Gmbh
Enderêço: oskar-von-Miller Str, 5-7, MammendorÍ, Bavaria, Alemanha
Solicitante: Safe Suporte a Vida e Comercio lnternacional Ltda CNPJ: 08 675 394/OOO1-90
Autorização de Funcionamento: 8 06.240-3 Expediente: 0970744/23-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso
medico da classe lll.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações proveniêntes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisâ.

Fabrrcante; On-X Life Technologies, lnc,
Endereço: 1300 East Anderson Lane, Building B, Austin, Texas, 78752, Estados Unidos da
America
Solicitânte: Jotec do Brasil lmportação e Comércio de Equipamêntos Hospitalares Ltda
CNPJ: 21 996 505/0001-28
Autorização de Funcionamento: 8 13.982-5 Expediente: O392lO8/23-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricaçào de Produtos para Saúdei Materiais de uso
médico da classe lV
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por inÍormações provenientes de autoridades
regulatórias ê de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Philips Medizin Systeme Bóblingen GmbH
Endereço: Hewlett-Packard Strasse 2, 71034, Bóblingên, Alemânha
Solicitante: Philips Medical Systems Ltda CNPJ : 58.295,213IOOO1-78
Autorização de Funcionamentoi 7 02.767-l Expediente: O34Z3O9/23-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por rnformaçôes provenientes de autoridades
regulatórias e de oÍganismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvrsa

Fabricante: Radformation, lnc
Endereço:335 Madison Avenue,4th Floor, New York-NY 10017, Estados Unidos da
América
Solicitante: Oxigen Comercio, lndustria e Reprêsentacoes de Equipamentos Medicos Ltda -
Epp CNPI: 00.911.24610001-15

Autorização de Funcionamento: 1.03.6174 Expediente: O999OU/23-2
certificado de goas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos dê uso
médico da classe lll.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por infoÍmações provenientes de autorldades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa,

tabricante: Suretex Prophylactics (lndia) Pú Ltd.
Endereço: Plot Ns 74:91 Kiadb lndustrial Estate Jigani-2nd Phase, Anekal Taluk, Bangalore,
Karnataka. 506 105, lndia
Solicitante: Fábrica de Artefatos de Látex Blowtex Ltda, CNPJ: 59548,214/0001-40
Autorização de Funcionamentor 1.01 647-1 Expediente: 0302764123-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes lll e lV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: Zhejiang Jingjia Medical Technology Co, Ltd
Endereço:206S, Zhenzhong Road, Xihu District,310030, Hangzhou City, China
Solicitante: Laboíatório lmunno lmportação e Exportação Ltda - EPP CNPJ:
24 645.801/OOO|-40
Autorização de Funcionamento: 8.17 008-7 Expediente: 0992633/23-7
Certiflcado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe lV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa,

RE5O|.UçÃO-RE N' 3.889, DE tl DE OUTUERO DÉ 2023

O Gerente-Gêral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atrlbuiçóes
que lhe confere o art 140, aliado ao art 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2O2Ii e

considerando o descumprimênto dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de P.odutos para saúde, resolve:

Art.19 Cancelar a Certificação de Boas Práticas dê Fabricação da empresê St.
Jude Medical, lnc., publicada pela Resolução RE N' 1 080, de 05 de abril de 2022, no Oiàtio
Oficial da União ne.69, de 11 de abril de 2022, Seção 1, pá9. 155, conforme expediente ne
0602689/23-5.

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação,

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUIO

RESOT,UçÃO-RE N' 3.890, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

O Gerente€eral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art.140, aliado ao art.203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nP 585, de 10 de dezembro de 2021; e
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art 39, da Resolução da
Diretoria Colegiada-RDc ns 497, de 20 de maio de 2021, resolye:

Art 19 Conceder a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para
Saúde, por meio de sua renovação automática, às empresas constantes no anexo.

Art, 2e A presente Certificação tem validede de 2 (dois) anos ô partir da sua
publicação

Art,39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Fabricante: Cardiatis SA

Endereço: Parc Scientifique Créalys, Rue Jules Poskin 3, lsnes, 5032 - BÉLGICA

solicitante: TECMEDIc coMÉRcto oE PRoDUToS MÉDtcos LTDA cNPJ: 05638301/OOO1-69
Autorizaçâo de Funcionamento: 8020291 Expedientet 0376605123-s
Certificado de Boàs Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde; Materiais de uso
médico da classe lV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.

Fabrlcante: Euros S.A,S.

Endereço: Z.E. Athélia lll - La Ciotat, 13600 - /FRANçA
Solicitante: ANGEL CARE SOLUCOES E INOVACOES PARA MEDICINA LToA CNPJ:
08.800.s70looo1-78
Autorização de Funcionamentor 8077061 Expedientei 0387763/23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricaçâo de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes ill e lV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiàdo por critérios renovação automática

Empresa: Laboratórios B Braun 5/A CNPJ: 3L673254/OOO7-O2
Endereço: Avenida Éugênio Borges, N9 1092, Avênida Jequitibá, N9 09, Arsenal CEP:

24751-000
Autorização de Funcionamento: 8013699 Expediente: 0184566/23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes lll e lV e Equipamentos de uso medico da classe lll
Motivo: Publicado deferimento, subsidiâdo por critérios renovação automática

Fabricante: Mediliant S,A.
Endereço: Rue Gi.ardet 29 - Le Locle,24OO - SUÍçA
Sollcitante: ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA CNPJ: 02913584/0001-48
Autorização de Funcionamento: 8004458 Expedrente: 0346948/23-!
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Matêriais de uso
médico da classê lll
Motivo: Publtcado deÍerimento, subsidiado por critérios renovação automática

Fabricante: PHS Mêdical Gmbll
Endereço: Ederweg 3, Fuldabruck, Hesse\ 34277 - ALEMANHA
solicitante: ANG|oMED tMpoRTAçÃo E EXPORTAçÃO LTOA CNpl: 02.699.256/0001-64
Autorização de Funcionamentot 1040799 Expediente: 0342168/23-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médlco da classe lV.
Motivo: Publlcado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
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RESO|.UçÃO-RE N' 3.891, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições

que lhe confere o art 140, aliado ao art 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado

pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2027, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem preconizados em legislação vigente, resolvei

Art 1p Conceder a certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem de Produtos para Saúde às empresas constantes no anexo,

Art. 29 A presente cenificação tem validâde de 4 (quatro) ano5 a partir da

sua publicação

Art 39 Esta Resolução êntra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURÉUO MIRANDA OE ARAÚJO

ANEXO

Empresa: P G Lima Com. Ltda. CNPJ: 21 493.76410007-61

Endêreço: Alameda das Mangueiras,33 - lanetama, Cãstanhal - PA CEP:68745-000

Autorização dê Funcionamento: 8131164 Expediente: 0409487/23-6
Certificado de Boas Práticas de oistribuição e Armazenagem; Produtos para Saúde.

Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato

RESOTUçÃO-RE N' 3.892, DE 11 OE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 1e do Regimento lnterno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de goas Práticas de Fabricação

preconizados em legislação vigente, resolve:
Art.19 Conceder a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos

para Saúde às empresas constantes no anexo
Art.29 A pÍesente certificação tem validade de 2 (dois) anos a paÉir da suã

publicação

Art.39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Fabricante: Osteonic Co., Ltd,

Endereço: 405 Ho, 505-2Ho, 505-3Ho, 902 Ho, 1004Ho, 1005Ho, 1201Ho, 1202Ho,
1206Ho 38, Digital-Ro 29-Gil, Guro-Gu, Seul,8381 - Coreia do Sul

Solicitante: For Health Soluções Especializadâs CNPJ: 05.138.855/0001-32
Autorização de Funcionamentoi 8115982 Expediente: 2665134122.2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso

medico das clessês lll e lV-

Motivor Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.

tabricante: Symatese Bioma Teriaux
Endereço: Zi Les Troques, Chaponost,69530 - Françà

Solicitanter Galderma Brasil Ltda. CNPJr 00.317.372/0001-46
Autorização de Funcionamento: 8025176 Expediente: O796644/23-2
Certlficado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso

médico da classe lV.

Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordatem baseada em risco.

Fabricanle: THIS AG

Endereçor Widnauerstrasse 1, Heerbrugg, St, Gallên, 9435 - suíça

Solicitante: AOAPT Produtos Oftalmológicos Ltda CNPJ: 96 382 429/0001-60
Autorização de Funcionamento: 8019201 Expedientet 427786/23-0
Certificado de Boas Práticas de FabÍicação de Produtos paÍa Saúde: Equipamentos de
uso médico da classe lll.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em risco,

RESOTUçÃO-RE N' 3.893, OE 1l DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuiçôes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 1e do Regimento lntêrno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ng 585, de 10 de dezembro de 2027, e
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricaçâo preconizados
em legislação viEente, resolvel

Art.19 Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Eoas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde

A^. 2e A presente certificação tem validade de 2 (dois) anos à partir de sua
publicação.

Art.39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Empresa: Amazon lnd, Com, Export e lmport dê Prod Especializados Ltdã - EPP CNPI:
07 800 27410001-04
Endereço: Segunda Íravessa Zilar B. Oliveira, s/n9 - Lavrado - Lençóis - BA CEp:45960-000
Auto.ização de Funcionamento: 8041241 Expediente: 5095724122-O
Certiflcado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classê lll,
Motivo: Subsidiado por relãtório de inspeção, requisito nêcessário para decisâo do ato.

RESOTUçÃO-RE N. 3.894, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhê conJere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do ReBimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dizembro de 2O2L; e

considerando o descumprimento dos requisitos de Eoas Práticas de
Fabricação, ou o descumprimento dos procedimentos de petições submetidas à análise,
preconizados em legislação vig€nte, resolve:

Art,1t lndeferir o Pedido de Certiflcação de Boas Práticas de Fabricação de
Produtos parà Saúde das empresas constantes no anexo.

Art 2! Esta Resolução entra em viEor na data de sua publicação,

MARCUS AURÉLIO MIRANDA OE ARAÚJO

ANEXO

Empresa: Allied Titanium Ltda CNPJ: 02,062.507/0001-03
Endeíeço: Rua lnácio Ribeiro,952, centro, Santa Rita do Passa Quatro - sP cEP:
13670-000
Autorização de Funcionamento: 1015102 Expediente: 0668443/21-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para saúde: Materiais de uso
médico da classe lV
Motivo de lndeferimento: Em atendimento ao lnciso I do §19 do Art 4e da RoC nq 497/2021.

Fabricante: Corin Limited
Endereçoi The corinium Centre, Cirencêster, Gloucestershire, GL71YL - Reino Unido
solicitante: Biosíntese Hospitalar Ltda. CNPJ: 01.086,229/0001-53
Autorização dê Funcionamento: 8001245 Expêdientet 4639245122-0
Cêrtificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos paía saúdei lüateriais de uso
médico das classes lll e lv.
Motivo: Em atendimento ao Art. 11 da RDC nr 2o4l2\O5t não apresentaçâo de relatório
de inspeção completo e conclusivo, que permitisse a verificação do cumprimento dos
requisitos de boas práticas estabelecidos pela Resolução RDc ne.565/2022, conformê
notificação de exigência nc 0492795123-8.

\-

Fabricante: Hexacath Maroc
Endereço: 17 Routê 1029 Sidi Mâarouf - Parc Tawfik, Casablanca, 20280 - Marrocos
Solicitante: Mandalô Brôsil lmportaçâo e Distribuição de Produto Médico Hospitalar Ltda
CNPI: 09.117.47610001-81
Autorização de Funcionamento: 8058636 Expedientet 4455432/22-L
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de PÍodutos para Saúde: Materiais de uso

Motivo: Em atendimento ao lnciso ll do §1s do Art. 4e da ROC 
^e 

497/2027.

Fabricante: UFP Technologies
Endereço;20211 S Susana Road Rancho Dominguez, Compton, Califórnia,90227 -
Estados Unidos da América
Solicitante: Promedon do Brasil Produtos Medico Hospitalares Ltda CNPJ:
00.028 682l0001-40
Autorização de Funcionamentoi 1030684 Expedientei 4525919/22-l
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para saúder Materiais de uso
médico da classe lll e lV.
Motivo: Em desacordo com o Art 39 da Resolução ROC n9. 681/2022

RESOT.UçÃO-RE N' 3.895, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aproEdo pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de inclusão na certificação de boas práticas de
fabricação, prevista no art. 11 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 1e lncluir o insumo Íarmacêutico ativo obtido por síntese quimica gliclazida,
na certificação da empresa Zhêjiang Jiuzhou Pharmaceutical Co., Ltd, (Código únicol
8.000083), publicada pela Resolução - RE ne 515, de 17 de Íevereiro de 2022, publicada no
Diário OÍlcial da união ne 36, de 21 de feverelro de 2022, seçáo 1, página 101; conforme
expedientes ne 3158575/21-0 e 0906397/23-5.

Art 29 lncluir o insumo farmacêutico ativo biológico donanemabe, na
certificação da empresa Eli Lilly Kinsale Limited (Codigo único: A001053), solicitada pêla
empresa Eli Lillv do Brasll Ltda, CNPJ 43 940 518/0001-44, publicada pelã Resoluçào - RE ne
50, de 6 de janêiro dê 2023, publicada no Diário Oficial da União ne 6, de 9 de janeiro de
2023, seção 1, página 50; conforme expedientes ne 4318315/22-3 e 0899593/23-2.

Art. 3e Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

RESOTUÇÃO-RE N'3.896, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-ceral de lnspeção e Fiscalizaçâo Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao a^. 203, l, § 19 do Retimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ns 585, dê 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de atualização na Certificãção de Boãs Práticas de
Fabricação, prevista no art 12, caput da Resolução de Diretoria Cole8iadô - RDC n9 102, de
24 de aSosto de 2016, resolve:

Art 19 Altêrar a empresa solicitante na certificação da empresa .ianssen
Sciences lreland UC, publicada pela Resolução-RE ne 2.672, de 20 de julho de 2023, no
Diário Oficial da União-ne 139, de 24 de julho de 2023, Seção l, pá8.263, DE COLLECI
IMPORTAÇAO E COMERCIO LTDA, CNPJ: 53,452.157/0001-14; PARA RECORoATI RARE
DISEASES COMÊRCIO DE VIEDICAMENTOS LTDA - ME, CNPJ: 53.055.057/0001-79; conforme
expedientes ne 5102470122-9 e 0884108/23-6

Art 29 Alterar a empresa solicitante na certificação dã empresa Janssen
Biologics 8.V., publicada pela Resolução-RE ne 2-672, de 20 de julho de 2023, no Diário
Oficial da _União ne 139, dê 24 de julho de 2023, Seção L, pá9. 263, DE COLLECI
IMPORÍAçAO E COMERCIO LTDA, CNPJ: 53.452.157/0001-14; PARA RECORDATI RARE
DISEASES COMERCIO DE MEDICÁMENTOS LTDA - ME, CNPJ: 53.056.057/0001-79; conforme
expedientes na 5rO2328/22-l e 0884087/23-9

Art 39 Esta Resoluçâo entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

RESOTUçÃO-RE N' 3.897, DE l1 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscaliração Sanitária, no uso das atribuiçôes
que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria ColeSiada - RDC nr 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Eoas Práticas de Fabricação
prêconizados em legislaçâo vitente, para a áíea de Medicamentos, rêsolvei

Art. 1e cáncelar a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos
da empresa constante no anexo, publicada pela Resolução-RE n9 2,893, de 4 de agosto de
2023, no Diário Oficial da União ne 149, de 7 de ôtosto de 2023, Seção t, pá9, 726

Art.29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

EMPRESA: FDA ALLERGENIC FÁRMACEUTICA LTDA - EPP - CNPJ: 00.749.145/0001-90 -
AUTORTZ/MS: 1028609
ENOEREçO: RUA DA ABOLTçÃO Ne 413
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENIE:7052220/23-4
ASSUNTOT 70210 - MEDICAMENTO E INSUMOS FARMACÊUT|COS - Cancelamênto de
CBPF/CBPDA de tNDÚSTR|A/DtSÍRtBUtDORA - PROCESSO ADM|NtSTRAT|VO - uso exctusivo
ANVISA
LINHA(S) DE CERÍ|F|CAçÃO CANCELADA(S): Produros estéreis: Soluçôes Parenterais de
Pequeno Volumê com Preparação Asséptica; Suspensões Parentêrais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica
MOTIVO DE CANCELAMENTO: Em atendimento ao Art 10 da RDC na 497/2O2f:
Descumprimento das Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos constatado em
inspeção sanitária realizada no período de 28/OB a 07/0912023, quando se verificou o
descumpÍimento dos artigos Art 140; Art 332, inciso V; Art 89, inciso XV, § 39 do Art. 114;
Art, 110; Art 229t An. 179, inciso lV do Art. 8e; Art 267; Art 8e, inciso XVll; Art 118,
todos da RDC 65A/2O22i Art 75; An. 20, paágaÍo único; Art 113; AÉ94, todos da tN
35/2019; Art 64i Art.97 e Art. 94 da lN ne 138/2022.
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RÉSOLUçÃO-RE N! 3.904, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscali?ação Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 1s do Regimento Intêrno .provado pêla
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nq 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolução
de Orretoria Colegiada - RDC ne 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art, 1e Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos por mêio de sua renovação
automáticã.

Art 29 A presente Certiflcação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação

Art 39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação,

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Fabricantei Lonza Biologics, lnc.
Endereço:101 lnternational Drive, Portsm_outh, New Hampshire (NH) 03801
País: Estàdos Unidos da América Códi8o Unico:4.000383
Solicitanter Bristol-Myers Squibb Farmacêutica Ltda CNPJ: 56 998 982/0001-07
Expediente(s): 0287 294 I 23-4
Certificado de Boas P.áticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos:
lnsumos farmacêuticos ativos biológicos: nivolumabe

RESO|.UçÃO-RE Nc 3.905, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sênitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento do5 requisitos de Eoas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Insumos Farmacêuticos, resolve:

Art, 19 Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de Soas
Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos

Art. 29 A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação

Art. 39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAU,IO

ANEXO

Fabricante: Eoehringer lngelheim Biopharmaceuticals (Chlna) Ltd
Endereço: 1090 Halêi Road, Pilot Free Trade Zone, Shan8hei,
País: República Popular da China Código único: A001529
Solicitante: Beigene Brasil Ltda CNPI: 30763.301/ 0001 -38
Expediente(s): 4898198/22-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos:
lnsumos Íarmacêuticos ativos biológicos: tislelizumabe.

Fabricantei Evive Biopharmaceutical (Beijint) Ltd.
Endereço: Floor 7,2 and 3, Building 3, No 99 Kechuang 14th street, Beijihg
Paisi República Popular da China Código único: A.001621
Solicitanter Libbs Farmacêutica Ltda CNPI: 61.230 314/0001-75
Expediente(s): 47 3A1 17122-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos:
lnsum05 farmacêuticos ativos biológicos: alfaeÍbemalenograstim

RESO|.UçÃO-RE Ne 3.907, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

O Gerente-GeÍal de lnspeçâo e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuiçóes
que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 1e do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 dê dêzembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos rêquisitos dispostos no art. 39, da Resolução
de Dirêtoria Colegiada - RDC n9 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 19 Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXo, a Certificação de Eoas
Práticas de Fabricaçào de Medicamentos por meio de sua renovação automática.

Art 2s A presente Cêrtillcação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art.3e Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: MESSER GASES LTDA - CNPI: 60679202/003Á46 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENoEREçO: AV. ERAS|L, 20491
MUN|CIP|O: RtO DE JANETRO - UF: R' - EXPEDTENÍEt 0330651123-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRTCAÇÃO DE MEDTCIMENÍOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária)r Gás

EMPRESA: ÍECNOPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBALAGENS LTDA EPP - CNPJ:
02.930.035/0001-55 - AUTORIZ/MS: 1044907
ENDEREçO: RUA JOAQUIM SEVERINO, N" 17
MUNrCÍPrOr SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDTENÍÉ:0374759/23-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁT|CAS DE FÁ8R|CAçÃO OE MEDTCAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas; Comprimidos; Comprimldos
Revestidos; Pastilhas

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35820448/0025-03 -
AUTORIZ/MS: 2200001.
ENDEREçO: Av. Costa e Silva, 775
MUNICIPIO: CAMPO GRANDE - UF: MS - EXPEOIENTE: 0315689/23-l
CERTIFICADO DE BOAS PRATICÁS DE FABRICAçAO DE MEDICÀMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária); Gás

EMPRESA FABRICANTE: ESKAYEF PHARMACEUTICALS LIMITED
ENDEREçO: MURAPARA, RUPGANJ, NARAYANGANJ 1464, BANGLADESH - PAIS:
BANGLADESH - CODIGO UNICO: A.001534
EM PRESA SOLICITANTE: ZÂLl KA FARMACEUTICA LÍDA - CN PJ : 29.536.205 / oooT-7 I
AUTORIZ/MS: 1185754 - EXPEOIENTE(S): OrUL92l23-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FAERTCAçÂO DE MEDTCAMENTO5: Gâses Produtos
estéreisr Pós Liofilizados; Soluçôes Pôrenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica

RESOLUçÃO-RE Ne 3,908, DE 1l DE OUTUSRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 1l do Regimento lnterno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vig,ente, para à área de Mêdicamentos, resolve:

Art 19 Concedêr à(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos

Art. 29 A presente Certiflcação teÍá validôde de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação

Art 39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação,

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚIO

ANEXO

EMPRESA: SIOLAS SANUS FARMACÊUTICA LTDA . CNPJ: 49475.833/OOO1.06 -
AUTORIZ/túS: 1009744
ENDEREçO: AVENIDA PAULO AYRES, Ne 280
MUNICIPIO: TAEOAO DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: O28gL4l23-6
CERTIFICADO OE BOAS PRÁTICÁS DE FAERTCáçÃO DE MEDTCAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Soluções

Fabricante; Lilly Del Gribe, lnc
Éndereço:65th lnÍantrv Road Km 12,5 - Carolina, PR 00985
País: Porto Rico Código Único: A.000379
Solicitanter Eli Lilly Do Bíasil Ltda CNPI: 43 940 618/0001-44

\-,

Expediente(s)i OBU79/23-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos
lnsumos Íarmacéuticos ativos biolóticos: insulina lispro, insulina glargina (fermentação e
isolamento do gránulo) e teriparatida (fermentação)

Fabricanter Shanghai Henlius Biopharmaceuticals Co., Ltd.
Endereço: Building D, 1289 Yishan Road Shanghai Xuhui District, Shanghai Municipality
Paísr República Popular da China Código único: A.001635
Solicitantei Eurofarma Laboratórios S.A, CNPJ: 51.190.096/0001-92
Expediente(s): 4898622122-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativost
lnsumos farmacéuticos ativos biológicosi trastuzumabe e rituximabe,

RESOTUçÃO-RE Ne 3.906, DE 1l DE OUTUERO OE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ns 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, parà a árêa de lnsumos Farmacêuticos, resolw:

Art le Conceder à(s) emprêsa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos.

Art, 2e Â presênte Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação

Art,39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação,

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Empresa: CAQ- Casa da Químicâ lndústria e Comércio Ltda CNPJ| 61 451.290/0001-84
Endereço: Rua Álvares Cabral, ns 593 - Vila Conceição
Município: oiadema UF: SP
Autorização de Funcionamento: 1008050 Expediente(s): 0318285/23-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos tarmacêuticos Ativos:
insumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: acetato de 5ódio tri-hidratado,
fosfato de potássio monobásico, fosfato de potássio dibásico, fosfato de sódio
monobásico monoidratado, Íosfato de sódio dibásico, fosfato de sódio monobásico,
fosfato de sódio dibásico dodecaidratado, sulfato de cálcio di-hidratado, sulfato de zinco
monoidratado, sulfato de zinco heptaidratado, ácido cítrico monoidratado, cloreto de
cálcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexahidratado, óxido de zinco, sulfato de
aluminio e potássio, sulfato de amônio, nitrato de potássio, sulíato de magnésio
heptaidratado
lnsumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química (etapa de purificação): cloreto
de potássio, cloreto de sódio, Íluoreto de sódio, ácido benzoico, ácido bórico, carbonato
de sódio, óxido de zinco, sulíato dê ferro heptaidratado, sulfato dê amônio, carbonato de
cálcio, bicarbonato de sódio

Fabíicante: Recordati lndustria Chimica Farmaceutica S.p A.
Endereço; Via Mediana Cisterna, 4, Campoverde di Aprilia (tT), Aprilia - 04011
País: ltália Código Único: B.OOOO59
Exped iente(s) : OlA7925 I 23-E
Certiíicado de Boas P.áticas de Fabricaçào de lnsumos Farmacêuticos Ativos:
lnsumos fãrmacêuticos ativos obtidos por síntese quimica: fenitoina e fenitoína sódica.

EMPRESAj BIOMM SA - CNPI: 04.752991/0001-10 - AUTORIZ/MS: 1133489
ENoEREÇO: AV REGENT, Ne 705, LOTE 15 AO 21 PARTE GLEBA 28
MUNICIPIO: NOVA LIMA - UF; MG - EXPEDIENTE:_0160828/21-6
cERTtFtCADO DE BOAS PúT|CÁ5 DE FABRTCAçÃO DE MEDTCAMENTOS: produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com P.eparação Asseptica

EMPRESA: VTDORA FARMACÊUT|CÁ LTOA - CNPJ: 92 767271lOOOt-7} - AUTORTZ/MS:
1004733
ENDEREçO: RUA ALBERTO RANGEL, Ne 823
MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0323516/23-8
CERTIFICADO OE BOAS PRATTCAS DE FABRTCAçÃO DE MEDTCAMENTOS: Sótidos não
estéreis; Cápsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Rêvestidos

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO NORDESTE LTDA - CNPi:
24.380.57 I lO02O-41 - AUToRIZ/M5: 2200002
ENDEREçO: ROD BR_101 SUL KM 17, 3333
MUNICIPIO: IAEOATAO DOS GUARARAPES - UF: PE - EXPEOIENTÉr 0815561/23-7
CERTIFICADO 0E BOAS PRÁT|CAS DE FABRTCAçÃO DE MEDTCAiüENTO5: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gás

EMPRESA FABRICANTE: ABBVIE INC
ENDEREçO: 1401 SHERTDÀN ROAô, NORTH CH|CAGO, tLLtNOtS (tL) 60064 - pAis:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: 4.000006
EMPRESA SOL|C|ÍANTE: ABBVTE FARMACÊUT|Cá LTDA, - CNPJ: 15.800.545/0001-50
AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(5): 0104960/23-0
cERTtF|CADO DE BOAS PRÂT|CÁS DÉ FABRtCAçÃO DE MEDTCAMENTOSi produtos
estéreis (Granel): Suspensões Parenterais dê Pequeno Volume com Esterilização
Termina I

EMPRESA; BLTSFARMÁ INDÚSTRtA FARMACÊUT|CA ITDA - ME - CNPr: 03,108,098/OOO1-
93 - AUTORITMS: 1048960
ENDEREçO: RUA OA LUA, N' 147
MUNICIPIO: DIADEMA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0949058/23-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRTCAçÃO DE MEDTCAMENTOS: Semissólidos não
estéreis; Cremes; Géis; Pomadas

EMPRE5A FABRICANÍE: PHARBIL PHARMA GMBH
ENDEREçO: REICHENBERGER STR 43, 33605 BIELEFELD - PAíS: ALEMANHA - CÓDIGO
UNICO: A 000501
EMPRESA SOLICITANTE: LÁBORATÓRIOS FERRING LTDA . CNPJ: 74 232.O34/OOO7-48
AUTORIZ/MS: 7028762 - EXPEDIENTE(S): 0308343/23-9
cERÍrFrcADO DE BOAS PRÁÍrCAS DE FABRTCAçÃO DE MEDTCAMENTOS: Sótidos não
estéreis {Granel)r Supositóri05

E INGER INGELHEIM BIOPHARMACEUTICAL5 (CHINA) CO., LTD,
E OAD/ P|LOT.FREE TRADE ZONE, SHANGHAI, 201203 - pAÍS:
C - CODIGO UNICO: A.001529

\-
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estéreisr Soluções Pa.enterais de Pequeno Volume com
Suspensões Parênterais de Pequeno Volume com Preparação

Asséptica;

EMPRESA FABRICANTET SHANGHAI HENLIUS BIOPHARMACEUTICAL CO, LTD.
ENDEREçO: BUILDING 1 (BUlLolNG O), NO 12-89, YiSHAN RoAD, XUHUI DIS-IRlCI,
SHANGHAI MUNICIPAIITY - PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICOI
4.001635
EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATóRIOS SA . CNPJ: 61190095/0001.92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(S): 4898340/22-9
CERÍIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAçAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Granel)r Pós Liofili?ados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ERIOCHEM SA

EMPRESA SOLICITANTE: BEIGENE BRASIL LTDA - CNPJ: 30.763,301/0001-38
AUTORIZ/MSi 1186425 - EXP€OIENTE(s): 4898585/22-l
CERTIFICADO DE BOAS PRAÍICAS DE FABRICAÇAO DE MEOICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: WOCKHARDT LIMITED
ENDEREçOr E-1l1, WOCKHARDÍ INFRASTRUCTURE DEVELOPMENT LTD, SEZ E-1,
SHENDRA MIDC, FIVE STAR INDUSTRIAL AREA, SHENDRA AURANGABAD 431154,
MAHARASHTRA STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: 4,001622
EMPRESA sOLlclTANTEr cERAIS, cOMERCIO E IMPORÍAçAO DE MAÍERlAls E

EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - CNPJ: 04491.780,/0001-70
AUToRIZ/MS: 1166743 - EXPEDIENTE(5): 4300075122-7
CERTIFICADO DE BOAS PRAÍ|CÂS DE FABRICAÇAo DE MEDIcAMENToS: Produtos

RESOTUçÁO-RE N'3.924, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuiçóes
que lhe confere o art 140, aliado ao art 203, l, § 19 do Rêgimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria colegiada - RoC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art.69,
da Lei ne 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art 19 AdotaÍ a5 medidas preventivas constantes no ANEXO
Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURÉTIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

1, Empresa: West Cosméticos Ltda - CNPJi 02500131000135
Produto - (Lote): SOLUÇAO DILUIDORÂ TTS TATTOo(ToDos);
Tipo de Produtol Cosmético
Expediente ne: 1081358/23-5
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de Íiscalização: Recolhimento
Suspensão - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso
Motivação: Considerando ser um produto para tatuagem indevidamente reBUlaÍizado como
cosméticos infringindo o inciso lll do art.3e e art,59 da Lei n.9 6.360, de 23 de setembro
de 1976, inciso XVll do art. 3s da Resolução-RDC n9 752, de 19 de setembro de 2022, e
item 3 3 2 da Resolução-RDc n.9 48, de 25 de outubro de 2013 e tendo em vista o previsto
nos art 69, 7s e inciso I do art 67 da Lei 5350, de 23 de setembro de 1975

2. Empresa: AEG PRODUTOS NATURAIS LTDA. - CNP.I: 03112385000111
Produto - (Lote): TODOS 05 PRODUÍOs COSMÉnCOS{TODOS);
Tipo de PÍoduto: Cosmético
Erpediente ne: 1076025/23-3
Assunto; 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propagênda, Uso
Motivação: Considerando que a empresa não possui autoriração de funcionamento (AFE) e
lícenciamento sanitário descumprindo o art, 22 c patágrafo único do art. 51 da Lei n.e
6.360, de 23 de setembro de 1975 e tendo em vista o previsto nos arts 59 e 79 da Lei n I
6 360, de 23 de setembro de 1976,

RETTFTCÂçÃO

Na Resolução - RE ne 720, de 3 de março de 2023, publicada no Diário Oficial
da União ne 44, de 6 de março de 2023, seção 1, página 252, conforme expedientes ne
4662140 I 22-6 e 0933703/23-6.

Onde se lê: "lntermediário obtido por fermentação: Benzilpenicilina
potássica,"

Leia-se: "lntermediário e insumo Íarmacêutico ativo obtido por fermentação:
Benzilpenicilina potássica "

Na Resoluçâo - RE nl 2.059, de 7 de junho de 2023, publicada no Diário Oficial
da União ne 709, de 72 de junho de 2023, Seção 1, págs. 135 e 136, conforme expedientes
ne 0565418/23-8 e 7025028123-6.

Onde se Iê: ,FORSXARGATAN 18, SE-151 85 SÔDERTÂUE,
Leia.se: ,.FORSKARGATAN 18, SE.151 36 SÕDERTÂUE,

RETTflCAçÃO

PÍeparação
Asseptica

ENDEREço: RUTA NACIONAL N'12 KM 452,_ COLONIA AVELLANEDA, DEPARTAN/ENTO DE
PARANA, PROVINCIA OE ENTRE RIOS - PAIS: ARGENÍlNA - CODIGO UNICO: A.000210
EMPRESA SOLICIÍANTE: SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA CNP]:
6r.286.U7l000|-76
AUToRIZ/M5| Looo472 - EXPIDIENTE(s): 0034091/a3-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAçAO DE MEDICÁMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados

EMPRESA FABRICANÍE: PATHEON ITALIA
ENDEREçO: VIALE G B STUCCHI, 110
UNICO: 4.000477

S,P A
2O9OO MONZA (MB) - PAíS: rTÁLrA - CóD|GO

EMPRESA SOLICITANTE: CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOs FARMACÊUTICOS LTDA . CNPJ:
44 734.677/0007-57
AUTORIZ/MS: 1002981 - EXPEDI ENTE(S) : 09657 54 / 2-3-s
CERTIFICADO DE EOAS PRATICAS DE FABRICAçAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel): Pós Liofilizados

RESOI,UçÀO-RE Ne 3.909, DE 1r DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art 140, aliado ao art 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RoC n9 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem píêconizados em legislação vigente, parc a área de Medicamentos, resolve;

Aít 19 Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Distribuição e/ou Armazênagêm de Medicamentos

Aít 29 A presente CertiflcaÉo têrá validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicação

Art.3' Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚIO

ANEXO

EMPRESA; R0 EXPRESSO TRANSPORTES - LTDA - CNilt 74.977.68710001-24 - AUTORIZMS:
1189725 - AE; 1192070
ENDEREçO| ROD WASHINGTON LUIZ 2569 QUADRA E GATPAO I
MUNICIPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE:706742L121-6
CERTIFtCÁDO DE BOAS PRÁTtCIS DE DtSTRtBUtçÃO E/OU ARMAZENAGET!4: Medicamentos

EMPRESAT A, T. PHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITAI-ARES
ITDA - CNPJ: 44 669 358/0001-87 - AUToRIZ/MS| 7277503 - AE: 727A583
ENDEREçO: EST Ri 116, KM 06
MUNICIPIO: MIRACEMA - UF: RJ - EXPEDIENTE'.1055579/23-l
cERTIFICÁDO OE BOAS PRÁTtCAS DE DtSTRTBUTÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamênros

EMPRESA: GUELTE SERVTÇOS E PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA - CNPJ:458s3302/OOO1{3 -
AUTORTZ/MSr 1284588 - AE: 1284591

41, LOT 24 PAL 21660 qDR 35
- UF: RJ - EXPEOIENTE: L038122123-6
cAs DE DTSTRTBUTçÃO E/OU ARMAZENAGÉM: Medi@mentos

RESOTUçÁO-RE Nc 3,910, DE 11 OE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscallzação Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art, 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de DiÍetoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidadê de alteração na Certiflcação de Boas Práticas de
Fabricação, resolve:

Art.19 AlteÍar a razão social da empresa PFIZER PHARMACEUTICALS LLc
(Código único: A.000499) para VIATRIS PHARMACEUTICALS LLC, em todas as certificações
vigentes à data de 16 de outubro de 2023.

Art, 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publacação,

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

RESOTUçÃO-RE N'3.923, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitárie, no uso das atrabuições
que lhe confere o art, 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria ColeSlada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021 e o art 23,
§ 2e da Lei ne 6437, de 20 de agosto de 1977, resolve:

A^ 19 Adotar a medida cautelar constante no ANEXO
Art 29 Esta Resolução entra em viEor na data de sua publlcação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚIO

ANEXO

1 Empresa: TRL lntêrnacional, lmportadora e Exportadora EPP - CNplr 14 546 348/0001-93
Produto - (Lote): AZEITE DE OLIVA EXTRA VIRGEM MARCA VTNCENZO(19227 095);
Tipo de P.oduto: Alimento
Expediente ne: !08357 9123-2
Assunto: 70351 - Açóes de Fiscallzação em Vigiláncia Sanitária
Ações de fiscalização: lnterdição cautelar
Motivação: Considerando o resultado insatisfatório no ensaio de determinação do índice
de refração e do indice de iodo WUS, conforme Laudo de Análise Fiscal lnicial n9
64A lP.012023, emitido pelo Laboratório Central de Saúde pública Noet Nutets - LACEN /RJ,
infringindo: inciso lV do art 48 do Decreto Lei n. 986/1969; Resolução - ROC n9 j2712022;
Resolução - RDC nP 481/2021 e lnstrução Normativa MAPA ne 1, de 3O/01/2012j tendo em
vista o inciso XV, art 79 da Lei ne 9,782, de 26 de janeiro de 1999

Na Resolução - RE ne 751, de 09 de março de 2023,
da União n9. 49, de 13 de mârço de 2023, Seção 1, págs 101 e

publicada no Diário Oficial
102, conforme expedientes

\-

0196689/23-6
onde

e 0256597/23-5.
se lê: Materiais de uso médico da classe lll

Leia-se: Materiais de uso médico da classe lll e lV.

cooRDENAçÃO DE AUTORTZAÇÃO oe TUNCTONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOLUçÃO-RE N'3.882, DE rr DE OUTUBRO DE 2023

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresâs, no uso das
atribuições que lhe confere o art, 144, aliado ao art 203, l, §1' do Regimento lnterno
aprovado pela Rêsolução de Diretoria Colegiada - RDC n' 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art.19 Conceder Autorização de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolução.

Art,29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

sAo MTGUEL ARCANJO DtSTRtBUtDOR LTDA I 32.73426710OO7-O7
25357.645L7112023-0s / 1299854
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICÁMENTO
EXPEDIR: ME0ICAMENTO
702. AFE - CONCESSÃO. MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS. DISTRIBUIR
(SoMENTE MATRT2) / 7043437237

drogaria e perfumaria forca e saude ltdã / 52080.524/0001-33
2s357.5732L21 2023-0s / s02s029
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELAIOS / COSMÉ1COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICÁMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
DISPENSAçÃO DE MEDICÂMENTOS NÃO SUJEITO5 AO CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAçAO DE PLANTAS MEDtCtNAtS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 0992410211

RA|A DROGASTL S/A / 61.58s,86s/33s2-s0
2s3sL.6t13s7 lZO23-05 I s12s0Á6
col\ilÉRcto: ALtMENToS pERMtTTDOS / CORRELATOS / COSMÉT|COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DTSPENSAçÃO DE MEDTCÁ|\4ENTOS CONTENDO SUBSÍÃNC|AS SUJETTAS AO CONTROLE
ESPECIAL
o|5PEN5AçÃO DE MEDICAMENTOS-NÃO SUJE|TOS AO CONÍROLE ESPEC|AL
PRESTAçAO DE SERVIÇOs FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSÁO - FARMACTAS E DROGARTAS I 0992580234

RtcARDO DE SOUSA CABRAL FARMACTA / 20.594477/0002-!8
2s351 513300/2023-01 I sO2sO32
coMERCrOr ALTMENTOS pERMtTtDOS / CORRELATOS / COSMÉT|COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DI5PENSAçÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
DISPENSAÇÃO DE MEDICAMENTOS.NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAÇÃO OE SERV|ÇOS FARMACÊUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 0992516234

4 IRMAOS EXPRESS TRANSPORTES LTDA / 41.915 753/0001-04
25351, 634957 /2023-08 / 1299928

n9
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ÍRANSPORTAR: ME0ICAMENTO
701 - AFE - coNcEssÃo - MED|CAMENToS E tNsuMos FARMAcÊuflcos - TRANSPoRTAR
(SoMENTE MATRTZ) / t026972210

E V S EXPRESS TRANSPORTÉS LTDA / 02.46s.57710003-66
2s35!.6452O4 /202!-LO / 821 9O3s
TRANSPORTAR: CORRELAToS
862 - AFE - coNcEssÃo - pRoDUTos PARA SAúDE , TRANSPoRTAR / t0434742y

ROBERTO DE SOUZÂ FERRETRA - ME / 48.130.954/000r-45
2s3sl.671s79 I 2073-11 / 5025081
coMÉRcro: AUMENTOS PERMTTTDOS / CORRELATOS / COSMÉnCOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DrspENsAçÃo oE MEDTCAMENToS coNTENDo suBsrÂNcrAs suJErrAs Ao coNTRoLE
ESPECIAL
orspENsAÇÃo oE MEDrcÁMENTos NÃo suJErros Ao coNTRoLE EspEctAL
pREsrAçÃo DE sERVrÇos FARMAcÊuÍtcos
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 0992829212

CoMERCIO DE MEDTCÂMENTOS BRATR tÍDA I 88.272.773/7303-05
25351.61 3080/2023 -Lt / s024990
coruÉncro: ALlL,rENTos PERMrTrDos / coRRELATos / cosMÉTrcos / pERFUMEs /
PRODUTOS DE HIGIENE
orspENsAçÃo DE MEDtc MENToS coNTENDo suBsrÂNcrAs suJErrAs Ao coNÍRoLE
ESPECIAL
DtspENsAçÃo oE MEDtcAMENTos NÃo suJEtros Ao coNTRoLE EspEctAL
DISPENSAçAO OE PLANTAS MEDICINAIS
PRESTAçAO DE SERVIÇOS FARMACEUTICOS
733 . AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS I 0992250234

5AO l\4lcUEL ARCANJO DtSTRtBUtDOR LTDA I 32134267/OOOI-01
25357 64s27 5 12O23-r2 / 3125982
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS
i4o - AFE - coNcEssÃo - SANEANTES - DtsrRrBUtR (SoMENTE
1043559230

MATRTZ) /

EDMUNDO EURASMO ARAUJO STLVA / 43.370.180/0001-06
2s3s7.67307 712021-72 I 5024986
cotúÉRcto: ALIMENToS pERMtlDos / coRRELAToS / cosMÉTtcos / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DrspENsAçÃo DE MEDrcÁMENTos coNTENDo suesrÂNclAs suJErrAs Ao coNTRoLE
ESPECIAL
DrspENsAçÃo DE MEDrciMÉNTos NÃo suJEtTos Ao coNTRoLE EspEctAL
pREsrAçÀo DE sERVtços FARMAcÊuIcos
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS I 0992241235

VEXION LOGISTICA LTDA
2s3s16A758412023-L3 I

/ 47.968 739/0001-ss
3725814

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
73i - AFE - coNcEssÃo - SANEANTES TRANSPoRTAR (SoMENTE MATRTZ) /
1037784235

MARTA DE FATiMA RtBEIRO LIOA I 40.706474|OOOL-78
2535L.613722/2O23-14 / 5025015
coMÉRClo: ALTMENToS pERMrrDos / coRRELAToS / cosMÉTtcos / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DrspENsAçÃo oE rúEDrcAMENTos coNTENDo suBsrÂNoAs suJEtrAs Ao coNTRoLE
ESPECIAL
DrspENsAçÃo DE MEqrcAMENTos NÃo sutEtros Ao coNÍRoLE EspEclAL
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS I 0992292239

coMERCTAL lR MTGUELENSE LTDA -ME / 5|.062.727/000L-07
2s3s1.641030/2023-16 / 372s861
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIEUIR: SANEANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DoMls.
740 - AFE - coNcEssÃo - SANEANTES - DrsrRrBUrR (SoMENTE MArRrz)
t037172230

vExloN LoGtsTtcA LTDA / 47.968.73910001-55
253s7.647346/ 2023-!6 I A27A867
TRANSPORTAR: CORRELATOS
852 - AFE - coNcEssÃo - pRoDUTos PARA SAúDE - TRANSPoRTAR / 7o37s2223t

oRoGARTA DROGALVES LrDA / 51.834.77510001-01
2s3s7.6r3002l 2023-L1 /
COMERCIO: ALIMENToS pERMrÍroos / coRRELAToS / cosMÉTrcos / PERFUMES /

5024947

PRODUTOS DE
DISPENSAçAO
ESPECIAL

HIGIENE
DE MED|CAMENToS coNTENDo suBsrÂNctAs SUJEITAS Ao coNTRoLE

MBOAH COSMETTCOS LTDA ,/ 14.607419/0001-10
25351.635072/ 2023-t8 I 4062215
ARMAZENAR: COSMÉÍICOS
DISTRIBUIR: COSMETICOS
EXPEDIR: COSMÉIICOS
EXPORTAR: COSMÉÍICOS
TMPORTAR: COSUÉttCOS
722 AFE - coNcEssÃo cosMETtcos, PERFUMES
TMPORTAR (SOMENTE MATRTZ) / 1027104231

PRODUÍOS DE HIGIENE

GRACINA BARBOSA DA ROCHA LÍOA / 42.677.43t100O2-78
25357.63!t8212023-79 I 5O25t21
CoMERCTO: AUMENÍOS pERMtTtDOS / CORREúTOS / COSMÉT|COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DrspENsAçÃo DE MEDTcAMENTos coNTENDo suBsrÂNoAs suJEtrAs Ao coNTRoLE
ESPECIAL
orspetseçÃo DE MEDIC MENTos NÃo suJEtÍos Ao coNÍRotE EspEctAL
733 - AFE - coNcEssÃo - FARMÁctAs E DRoGAR|AS / 7021001234

MC EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E SERVICOS LTDA . ME / 11,738,593/0001-04
25351.&t3O3 /2023-22 / 406207 I
ARMAZENAR: COSMETICOS / PERFUMES / PROOUTOS DE H|G|ENE
DISÍRlBUlRr COSÀ4ETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE H|GIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
723 - AFE - coNcEssÃo - cosMítcos, PERFUMES E pRoDUTos DE H|G|ENE
DTSTRTBUTR (SOMENTE MATR|Z) / 7037478231

DtspENsAçÃo DE MEDICÂMENToS coNTENDo suBsrANctAs sulErÍAs Ao coNTRoLE
ESPECIAL
DISPENSAçÃo DE MEqICAMENToS NÃo SUJEIToS Ao coNTRoLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCÊSsAO - FARMACTAS E DROGARTAS I LO27078236

L R coMERcro oE MATERTATS DE SAúDE LTDA / 12.293.935/0001-92
z53st.645z2t lzo23-24 I 372s919
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANÍE DOMIS.
EXPEOIR: SANEANTE DOMIS.
74o . AFE - coNcEssÃo - SANEANTES - DtsrRtBUlR (SoMENTE MATRtz)
1043503234

DROGARTA MA|A E COSMETTCOS LIDA / 51.95752710007-16
253s7.630s48/2023-24 / 5025106
coMÉRcto: AL|MENToS pERMtIDos / coRRELAToS / cosMÉTtcos / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DtspENsAçÃo oE MEDTcAMENTos coNTENoo suBsrÂNctAs suJEtrAs Ao coNTRoLE
ESPECIAL
DtspENsAçÃo DE MED|CAMENToS^NÃo sutEtros Ao coNTRoLE EspEctAL
PRE5TAçAO DE SERVIçOS FARMACEUTICOS
733 - AtE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 1O79s27234

ENFASE cosMÉTrcos LÍDA / 46,150.2s8looo1-75

ODUTOS DE HIGIENE
DUTOS DE HIGIENE
UÍOS DE HIGIENE
TOS DE HIGIENE

FABRICÁR: COSMÉTICOS / PERFUMÊS / PRODUÍOs DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMÉTICOs / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMET-ICOS / PERFUMES / PRODUToS DE HIGIENE
127 . AFE . CONCESSAO . COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
(SoMENTE MAÍR|Z) / 7026769230

Distribuidora de medicamentos Santã Cruz lÍDA / 6L.94O292/OO72-ZO
2535!.635017 12023-28 I 8779052
ARIVlAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
856 - AFE - coNcEssÂo - pRoDUTos PARA SAúDE - DtsrRrBUrR / ro27o4L23o

NFSETXAS ÍECNOLOGIA EM SOLUCOES LTOA / t7.s50.5721O007-47
25357.U7637/2023-29 / 3125888
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS
740 - AFE - coNcEssÃo - SANEANTES - DrsÍRrBUrR (SoMENTE
1037832230

MATRIZ) /

DROGARIA UN|CA FARMA tÍOA I 20682.768/0027-39
2s3s1.6130s3/2023 -3L / 502491 2
coMÉRclo: AL|MENToS pERMrrDos / coRRELAToS / cosMÉTrcos / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DtspENsAçÃo DE MEDtcAMENToS coNTENDo suBsrÂNcrAs surErrAs Ao coNTRotE
ESPECIAL
DrspENsAçÃo DE MEDtcAMENTos^ttÃo sutettos Ao coNTRoLE EspEctAL
PRESTAçAO DE SERVIÇOs FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS I 0992223237

cM HOSP|ÍALAR SA. I 72420764/0023-62
25357.63A60!/2023-35 I 8278840
ÂRMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELAÍOS
EXPEDIR: CORRELATOS
io3i2 - AFE - coNcEssÃo - pRoDUTos plnn seúoe
rNcoRpoRAçÃo, crsÃo ou FUSÀo oE EMPRESAS I rc32746238

DISTRIBUIDORA

GN8 COMERCTO ATACADTSTA tToA / 43 688.856/0001-04
25357.€/.774
ARMAZENAR ODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: DUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: CO TOS DE HIGIENE
123 - AFE PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
DTSTRTBUtR (SOMENTE MATRTZ) / 7037949234

drogaria bernardes rabelo ltda / 51.758 35U0001-05
25357.630449 12023-42 I 5025094
coMÉRcto: AL|MENToS pERMrrDos / coRRELAToS / cosMÉTrcos / PERFUMES /
PRODUÍOS DE HIGIENE
DrspENsAÇÃo DE MEDtcAMENTos coNTENDo suBsrANcrAs suJErrAs Ao coNTRoLE
ESPECIAL

izabel cristina pinheiro cerqueira / 10 510.059/0001-83
2s357.64941L12023-43 / 827 8944
TRANSPORTAR: CORRELATOS
862 - AFE - cot{cEssÃo - pRoDUTos PARA SAúDE - TRANSPoRTAR / To gBrTzJI

L4B rocÍsÍrcA LIDA / 242r7.6s3lotoo-?7
25351 63509112021-44 I 8279066
TRANSPORTAR: CORRELATOS
862 - AFE - coNcEssÃo - pRoDUTos PARA SAúDE TRANSPORTAR I !027725239

rod rigues distribuid oft ltda / 48.447.043 I 000146
2s357.6Á934812023-4s I A2189tr
ARMAZENAR: CORRELAÍOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
856 - AFE - coNcEssÃo - pRoDUTos PARA 5AúDE DtSTRtBUtR / 1O4977123L

NS D|STR|BU|DORA LTOA / 35.556 37610001-51
25357 g2OOsl2O23-s0 / 312s891
ARMAZENART SANEANTE DOMIS.
oISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,
i4o - AFE - coNcEssÃo - SANEANÍES
703A233232

DISTRIBUIR (SOMENTE MATRTZ)

FABRICAR

\,,
DrspENsAçÃo DE MEDtcÂMENTos-NÃo suJErros Ao coNTRoLE EspECtAL
PRESTAçAO DE SERVIçOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS I 0992768236

DISPENSAçÃo DE MEDICÂMENToS^NÃo SUJEIToS Ao coNTRoLE ESPECIAL
PRESTAçAO DE SERVIÇOS FARMACIUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 707936/.238

FARt\,4AC|A ECONOMTCA popULAR pGM LTDA / s1 603 698/0001-70
25351.. 63! La9 / 2023 -22 / 5025 14 7
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS
PRODUÍOS DE HIGIENE

EDMTLSON L DE SOUZA FTLHO LTDA / 37698379/0007-65
2s3s1.631183/2023-ss / 5O25L37
coMÊRcto: ALTMENTOS PERMTTTDOS / CORRELATOS / COSMÉT|COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DtspENsAçÃo DE MEDtcAMENToS coNT_ENDo suBsrÂNoAs sutEtrAS Ao coNTRotE EspEoAL
DtspENsAçÃo DE MEDrcÁMENTos NÃo suJEtros Ao coNTRoLE EspEctAL

/ PERFUMEs /



439

DISPENSAçÃO DE MEDICAMENÍOS-NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECAL
PRESTAçAO DE SERVIçOS FARMACEUÍICOS
733 - AFE , CONCESSÃO - FARMÁC|AS E DROGAR AS I 0992104235

USE ORGANICO COMERCIO ATACÁDISTA E VARFJISTA
21 547 727lOOOt-O4

DE COSMETICOS /
25151 €,4t67512023-59 / 4062771
ARMAZENAR: COSMÉTICOs / PERFUMES / PROOUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIRI COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS OE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS /-PERFUMES /. PROOUTOS DE HIGIENE
123 AFE - CONCESSÃO . COSMÉÍICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
DrsrRrEurR (SoMENTE MATRTZ) / 1037879236

DTSTRtBUtDORA DE MEDTCÁMENTOS SANTA CRUZ LTOA / 51.940.29210069-25
2$sr.u5231 I 2023-ffi I 8279049
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISÍRlBUlRi CoRREIATOS
EXPEDIRi CORRELATOS
856 - AFE . CONCES5ÃO - PROOUTOS PARA SAÚDE - DTSTRTBUTR / 1043s16239

FARMACTA ROCHA LTDA / 43.9069421000r-46
253s r.6t3467 I 2023-60 / s025063
CoMÉRcIo: ALIMENToS PERMITIDoS / CoRRELAÍO5 / CosMÉTIcOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAT

imx indústria e comércio ltda / 51 577.255/0001{5
2s3s!.ut899/2023-6t I 82t8921
ARMAZENARi CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPE0IR: CORRELATOS
856 - AFE - CONCESSÃO . PRODUTOS PARA SAÚDE - DTSTRTBUIR I t0387L7232

M G G DE ALMETDA LTDA / 110s4.594/0001-30
2s3s1 638587/2023-70 I 3125As7
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
734 - AFE - CONCESSÃO - SANEÂNTES - ARMAZENAR (SOMENTE MATRTZ)
t032729236

drogaria & perfumaria J.A Farma ltda / 51 494.188/0001-02
25351.613031/2023-77 / 51249ss
coMÉRcro: AL|MENToS pERMrTrDos / coRRELAToS / cosMÉTrcos / PERFUMES /
PRODUTOS OE HIGIENE
DISPENSAÇÁO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE E5PECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁC|A5 E DROGARTAS I 0992700237

RBR TRANSPORTE E LOG|ST|CA LTDA. / 47.306.466/0001-83
25351.641590/2023-7 7 / 8278884
TRANSPORTARi CORRELAÍOS
862 . AFE . CONCESSÃO . PRODUTOS PARA SAÚDE . TRANSPORTAR / 70!7790235

SUPERALIFE INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORÍACAO E EXPORÍACAO DE MAQUINAS LTDA /
11.016.535/0001-01
2535!.642079 / 2023-73 / 8278937
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
8s6 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DTSTRTBUTR I 7038241233

2535!.649414 12023-87 / 3125903
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS
737 - AFE . CONCESSÃO - SANEANTES - TRAN5PORÍAR (SOMENÍE MAÍRIZ) /
7049840232

AB2R D|STR|BUTDORA LTDA / 21.616.23410001-38
25357.64L73612O23-8A / 827 8836
ARMAZENAR: CORRELATOS
0lSÍRlBUlR ; coRRELATOS
EXPEOIR: CORRELATOS
8s5 . AFE - CONCESSÃO - PRODUÍOS PARA SAÚDE - DTSTRTBUTR I 7037942230

HC GROUP OO BRASTL rMPORÍACÁO DISTRTBUTCAO tÍDA I sr,287327lOO0r-27
25357.4765s I 2023-88 / 8278900
ARMAZENART CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORÍAR: CORRELATOS
859-AFE-CONCESSAO PROOUTOS PARA SAÚDE . IMPORTAR / 1037859235

DISMA DISTRIBUIDORA MARANHAO LTDA / 46336.879/0001-48
25357.@969r/2023-90 / 3125927
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEOIR: SANEÂNÍE DOMIS
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DTSTRTBUTR (SOMENTE MATRTZ) /
1050133234

NFSETXAS TECNOLOGTA EM SOLUCOES ITDA / 17.550 57210001-47
2s35!.6ÁL67412O23-97 I 8278898
ARMAZENAR: CORRETATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
ÊxPEDlR: CORRELATOS
8s5 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DTSTRTBU|R / 103781s238

NS D|STRIBUToORA LÍDA / 3s,ss6.376/0001-61

ODUTOS DE HIGIENE
DUTOS DE HIGIENE
ÍO5 DE HIGIENE
PÊRFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE

DtSTRtBUtR (SOIúENTE MATRTZ) / 1037967232
2s3s1.641389/2023 -91 / 827 887 7

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
8s5 . AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DTSTRTBUTR I 7011570235

PRESTACÃO DE SERVICOS FARMACÊUTICOS
733 - AiE - coNcEssÀo - FARMÁcrAs E DRoGARTAS I 7o2toos231

NFSETXAS TECNOLOGTA Etú SOLUCOES LTDA / 17.550.57210001-47
2s3st.4t61ll2}23-s8 / 4062707
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIRI COSMÉTICOS / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDTR: COSMÉTTCOS / PRODUTOS DE HTGTENE

723 . AFE . CONCESSÃO - COSMEIICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
DTSTRTBUTR (SOMENTE MATRTZ) / rO37A12239

vExloN LoGlsTtcA LTDA / 47.968.73910001-55
25351.641583/2023-79 I 4062095
TRANSPORTAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
128 ATE . CONCESSÃO COSMÉIICOS, PERFUMES E PROOUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR (SOMENÍE MATRTZ) / 1037783239

HC GROUP DO BRASTL TMPORTACAO D|STRtBU|CAO trOA / 57.287.3271000!-27
4062138
S / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
PERTUMES / PRODUÍOS DE HIGIENE
/ PERFUMES / PRoDUÍOS DE HIGIENE

722 ATE . CONCESSAO . COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTO5 DE HIGIENE
TMPORTAR (SOMENTE MATRTZ) / 1038069238

\-. SELENTUM MED|CÂL LTDA / 46.762527/0007-s4
2535r.Ut750/2023-81 / 8278853
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIRT CORRELATOS
EXPEOIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
859 . AFE - CONCESSÃO . PRODUTOS PARA SAÚDE TMPORTAR / 1037958233

imx indústria e comércio ltda / 51571 256/0001-05
253st 4t39812023-84 / 129987L
ARIúAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: ME0ICAMENTO
702 - AFE - CONCESSÃO . MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS
(soMENrE MATRTZ) / r037s8r237

vwska e s de almeida / 52.009 551/0001-10
25357.6t3447 I 2023-99 / 5025050
coMÉRcto: ALTMENTOS PERMTTTDOS / CORRELATOS / COSMÉT|COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEOICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROTE
ESPECIAL
DISPENSAçÃO DE MEqICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS I 09926A2237

RESOTUçÃO-RE N' 3.883, OE 11 OC OUTUERO DE 2023

O CooÍdênador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o ad,. 744, aliado ao art. 203, l, §1" do Regimento lnteíno
aprovado pela Resolução de Diretoria colegiada - RDc n' 585, de 10 de derembro de
2021, resolve:

Art 1e Alterar a Autoriaação de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolução,

Art.29 Esta Resolução entra em vi8or na data de sua publicação.

DANIEI. MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

ENDOGEN INOUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E SERVICO5 LTDA /
35.234.4361O0OL-92
2s35r 812650/2020-07 I 8206s68
ARMAZENAR: CORRETATOS

DISTRIBUIR; coRRELAToS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELAÍOS
829 . AFE . ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE RAZÃO SOCTAL / 7078997235

XMED SAUoE PRODUTOS MEDTCO-HOSPTTALARES LTDA / 215611371000t-7r
25157.77 47O8l2O2O-Or / a2753A1
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIEUIR: coRRELAToS
EXPEDIR: CORRELAToS
829 - AFE - ALTERAçÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÀO SOCTAI / 7079013230

M T BRIÍO CAMPOS FARMACTA LTDA / 34.166.557/0001-19
25357.51 4634 I 2O?O-O' I 77 3Or02
coMÉRcro: ALTMENTOS PERMTTTDOS / CORRELATOS / CO5|\,4ÉTTCOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
orsPÉNsAçÃo DE MEDTCAMENÍOS NÃO SUTE|TOS AO CONTROTE ESPEC|AL
FRACIONAMENTO: -
7110 - AFE - ATTERAÇÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS - RAZÂO sOCtAL I rO78s6/23A

MBOAH COSMETTCOS LToA / 14.607.419/0001-10
2s357 63s01212023-78 / 4062275
ARMAZENARI COSMÉTICOS
DISÍRlBUlR: COSMETICOS
EXPEDIR: COSMÉTICOS
EXPORTAR: COSMÉTICOS
IMPORTAR: COSMÉTICOS

DISTRIEUI R

ACTELE GOMES BATTSTA / 19.375,093/0001-67
25351.513s05/2023-8/. I 5O2sO77
coMÉRcro: ALTMENTOS pERMtTtDOS / CORRELATO5 / COSMÊT|COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
olsPENsAçÃo oE MEDTCâMENTOS CONTENDO SUBSTANCTAS SUJETTAS AO CONTROLE
ESPECIAT
OISPE
733 -

NsAçÃo DE MEDtcAMENTos NÀo sutErros Ao coNTRotE EspEclAL
AFE - CONCESSÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS / 0992746230

Envasadora Nacional lndustria e Comercio Ltda / 30 399.804/0001-75
253s7.6/.967 9 I 2023-8s / 312s917
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DlSTRlBUlRi SANEANTE DOMIS
EMBATÁR: SANEANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.
71.2 - AFE, CONCESSÃO - SANEANTES - FABRTCAR (SOMENTE MATRTZ) / 1050121236

1770 - AtE - ALTERAÇÀO COSMí|COS,
AMPLIAçAO OU REDUçAO DE ATIVIDADES /
253s1.635O7 2/2023-7A / 4062275
ARMAZENAR: COSMETICOS
DISTRIBUTR: COSMÉTICOS
EXPEDIR: COSMETICOS
EXPORTAR: COSMÉÍICOS
IMPORTAR: COSMÉTICOS

izabel cristina pinheiro cerqueira / 10510059/0001-83
2s3s1.549830/2023 -8s I 4O62r4L
TRANSPORTAR: COSMÉTI-COS / PERFUÍVEs / PRODUTOS DE HIGIENE
728 . AFE CONCESSÃO - COSMíICOS, PERFUMES E PROOUTOS DE HIGIENE
ÍRANSPORTAR (SO|V|ENTE MATRTZ) / 1050281233

PERFUI\,,lES E PRODUTOS DE HIGIENE -
7079540237

\-



44A
7170 - AFE - ALTERAçAO - COSMEÍ|COS, PERFUMES E PRODUTOS DE HTG|ENE
AMPLTAçAO OU REOUçÃO DE ATTVTDADES I 7079932212

ARUENE DA C S PERETRA / 36,055.199/0001-00
25351.6!6732/ 2O2O-79 / 17 3247r
coMÉRclo: ALIMENTOS PERMTTTDOS / CORRELAÍOS ,/ COSMETTCOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DTSPENSAçÃO DE MED|CÁMENÍO5.NÃO SUJETTOS AO CONTR_OLE ESPECTAL
7110 - AFE - ALTERAçAO - FARMACTAS E DROGARIAS - RAZAO SOC|AL / 707A623236

estabelecido pelo art 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 3e do Decreto 8.077/71, a

Autorização emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário

ROCHA & GONçALVES DROGARIA ITDA ME / 00592.578IOOO1-84
2s35763:.78512023-44 I
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS / 102107123r
MOÍIVO DO INOEIERIMENTO:
A empresa já possui AFE vigentê, nQ 7.20617-1, contrariando o disposto na RDC n9
22212006 e Lei ne 9782/99.

RESOLUçÃO-RE N' 3.885, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, l, §1'do Regimento lnteíno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RoC n" 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1s Concder Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
lnsumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria n"
34"4-, de !2 de maio de 1998 e suas atualizações, obseruando-se as proibições e restriçõês
estabelecidas

Art 29 Esta Resolução entra em viSor na data de sua publicaçâo

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

ENDOGEN INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E SERVICOS LÍDA /
36.234.436/OOOL-92
25357.82336812O20-4L / L242732
ARMAZENAR: MEDICAMENÍO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEOIR: MEOICAMENTo
IMPORTAR: MEDICAMENTO
70800 - AFE - ALTERAçÃO - MEDTCAMENTOS E/OU TNSUMOS FARMACÊUTTCOS - RAZÃO
socrAL / 1080756230

FARMACTA SAMPATO LTDA / 19.950.015/0001^49
253s1.041933/2020-s} / 77M55L
coMÉRcro: AUMENTOS PERMTTIDOS / CORRELATOS / COSNilEI|COS / PERFUMES /
PRODUÍOS OE HIGIENE
DISPENSAçAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROTE ESPECIAL
DISPENSAçAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTAçAO DE SERVIç9S FARMACEUTICOS: -
7110 - AFE - ALTERAçÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS - RAZÃO SOCTAL I 1079655239

DROGARTA DRTFARMA LTDA / 32.894371/OOO|-29
2535t.4295O412Or9-56 I 7 67L7 4A
coMÉRcto: ALTMENToS PERMtTtDos / coRRELÂTos / cosMÉTtcos / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçAO DE MEDICAMENTOS, iNCLUSIVE SUJEITOS A CONTROTE ESPECIAL
PRESTAçÃO DE SERVIçOs FARMACÊUÍICOsI .
7110 - AFE .ALTERAçÃO . FARMÁC|AS E DROGARTAS - RAZÃO SOCTAL / 7019457232

FARMACIA CTS CWB LTDA / 03639026/0007-12
2s351.183149/2014-10 / 1 427 636
coMÉRcto: ALTMENTOS PERMTTTDOS / CORRELÁTOS / COSMETTCOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçAO DE MEDICAMENÍOS, INCLUSIVE SUJEIÍOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAÇAO 0E PLANTAS MEoICINAIS: -
PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS FARMACÊUTICOS: .
7110 - AFE . ALTERAçÃO - FARMÁC|A5 É DROGARTAS - RAZÃO SOCTAT / 1079749233

wD DISTR|BU|DORA E COMERCTO ATACADTSTA 0E MEDTCAMENTOS LTDA / 28.013 023/0001-
50
2s357 4t7Ul2O23-O3 / 72998ú
ARMAZENAR: MEDICAI\,IENTO
DISTRIBUIR: MEDICÂMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704 . AE. CONCESSÃO. MEDICAMENÍOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS. DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJÉITO A CONTROLE ESPECIAL I 1037972236

E V S EXPRESS ÍRANSPORÍES LIDA / 02 46s.s77/0003-66
2s35r.*525412023-05 / 7299945 -
TRANSPoRÍAR: INSUMOS FARMACEUTICOS / MEDICAMENTo 

^7176 - AE - CONCESSÃO. MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS
DO PRODUÍO SUIEITO A CONTROTE ESPECTAL / 1043s33231

health pro commerce ltda / 39 833.43410001-08
25351.64938
ARMAZENAR O
DISTRIBUIR: I

EXPEDIR: iNS
704. AE. CONCESSAO . MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUÍICOS . DIÍRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJETTO A CONTROLE ESPECTAL / 1049815238

. TRANSPORTADORA

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
867 - AFE . ALTERAçÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAçÃO OU REDUçÃO OE
ATTVTDADES / 1044s95236

ATRES COMERCTO DE PRODUTOS FARMACEUTTCOS LÍDA / 43 7425A4|OOO!-42
25357.21 6t4tl 2O2L-A5 I 7A4352A
COMÊRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELAÍOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçAO DE MEDTCAMENTOS,- INCLUSIVE SU.tEtTOs A CONTROLE ESPEC|AL
PRESTAçAO DE SERVIçOS FARMACÉUTICOS: -

7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS - RAZÃO SOCTAL / 1079224238

CASAGRANoE & CASAGRANDE RIOLAND|A LTDA / 15.436.517/0001-03
2s3sr.001965/2013-93 / 089s017
coMÉRcro: ALTMENTOS pERMTTTDOS / CORRELATOS / COSMÉTtCOS / PERFUMES /
PRODUÍOS OE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICÁMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAtúENTO: -
MANIPULAçAo DÊ PROOUÍOS MAGISTRAIS: -
MANIPULAÇAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
7110 - AFE-ALTERAçÃO - FARMÁC|AS E DROGAR|A5 - RAZÃO SOC|AT / 7O8O7s7236

G|SALMA E AYRÍON LTDA / 11.555.67910001-05
25351.0s3683/2013-71 / 0895705
coMÉRcro: ALTMENToS pERMrTrDos / coRREtATos / cosMÉTtcos / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçAO DE MEOICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7110 - AFE - ALTERAçAO - FARMACTAS E DROGARTAS - RAZÃO SOCTAL I 7079977233

SELENIUM MEDICAL LTDA
2s3st 64175012023-87 /

, I 46.162s27lOOOr-s4
a27A853

PREDIIEIA CENTRO SUL DrÍ DE MED|C LTOA I 77.788.756/0003-0I
25351.635008/2023-37 / t29997 6
ARMAZENAR: MEOICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEOICÁMENÍO
704. AE - CONCESSÃO. MEDICJMENTOS E INSUMOS FARMACÊUIICOS. DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJETTO A CONTROLE ESPECTAL / 1027030238

MATEUS D. JUNTOR & CtA LÍOA / 46 758 333/0001-85
25 35 L.613485 / 2023 -4 7 / t299899
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
705 - AE .CONCESSÃO - FARMÁOA DE MANTPULAçÃO / 0992723230

CERTA iüEDICAMENTOS COMERCTAL LTDA / t7 367 951/OOO7-22
25357.634958/202344 I 1299962
ARt\4AZENAR: MEDICAMENÍO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704. AE - CONCESSÃO. MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1026973236

DISTRIBUIDORA DO

D|STR|BU|DORA DE MEDTCAMENTOS SANTA CRUZ LTDA / 61 940 292/0059-25
25357 4521912023-59 ,/ 1299959
ARMAZENAR: I,4EDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICÂMENTO
704 - AE. CONCESSAO - MEDICÁMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUÍO sUrErTO A CONTROLE ESPECTAL / 1043518231

DistribuidoG de medicamentos Santa Cruz LÍDA / 61,940.292/OO72-20
25351.53s015/2023-83 / 1299993
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIRT MEDICÂMENÍo
704 - AE - CONCESSÃO. MEDICAMENTOS E IN5UMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PROOUTO SUJETTO A CONÍROLE ESPECTAt / 102703923s

PREDILíA CENTRO SUL DtSTRtBUtDORA DE ME0TCAMENTOS LTDA / 17 788,7s6l0001-40
25357.6637 90 / 2O23-U I 7299980
ARMAZENAR: N,lEDlCÁM ENIO
DISTRIBUIR; MEDICÁMENTO
EXPEDIRT MEDICAMENTO
704. AE . CONCESSÃO - MEDICÁMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEIÍO A CONTROLE ESPECIAL / 1072860236

RtsoruçÂo-RE N' 3,886, DE rl DE OUTUBRO DE 2023

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atrlbuições que lhe confere o art. 144, aliado ao art 203, l, §1" do Regimento lntêrno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RoC n'585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 19 Alterar Autorização Especial para Empresas de lüedicamentos e de
lnsumos Farmacêuticos. constantês no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
n' 344, de 12 de maio de 1998 ê suas atualizaçóes, obseruando-se as proibições e
restriçóes estabelecidas

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

CASAGRANDE & CÂSAGRANOE RIOLANDIA LTDA / 15 436 517IOOO1-03

v
R B L|MA DROGARTA / 25.527 8974OOOI-OA
2s3s1.256887 / 2071 -96 /
COMERCIO: ALIMENTOS

7516966
PERMTTTDOS / CORRÊLATOS / COSMÉTTCOS / PERFUMES /

PRODUTOS DE

DISPENSAçAO
7110-AFE-,

HIGIENE
DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
ALTERAçÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS - RAZÃO SOCtAt / 1079946233

RISOLUçÁO-RE N' 3.884, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, ng uso das
atribuiçóes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, l, §1' do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada. RDC n'585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art.1r lndeferiÍ o pedido de Autorização de Funcionamento para as
Empresas constantes no anexo desta Resolução.

An 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

RONDOLOG TRANSPORTES LÍDA I 77,9L5 300/0012.56
2s3st 6At6O 7 / 2023- 72- /
862 . AFE - CONCESSÃO . PRODUTOS PARA SAÚDE . TRANSPORTAR I r037AO2233
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

lnspeção quê ateste o requisitos
5 pleiteadas, emitido p itária local
artigo 15 e artigo 18 d ConÍorme
6.350/76 e pelo art. .077111, a

ecede o licenciãhênto

SPEeo HOF BRASIL distribuidora ltda / 51.555.966/0001-06
2s3sr 6ê493012023-!5_ /
702 . AFE . CONCESSÃO . MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIR
(SoMENTE MAÍR|Z) / 1025943230
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresêntação de Relatório de lnspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela aútoridade sanitária local
competente, confo.me disposto no artigo 15 ê artigo 18 da RDC n9 16/2014 Conforme

2535L 374A461 20!3-06 / 1399331
MANIPULAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
7024 - AE - ALTERAçÃO - FARMÁC|A DE MAN|PULAÇÃO - RAZÀO SOCTAL I LO7s2a6233

ENOOGEN INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO
36.234.436/000r-92
2535 1.872s25 / 2O2O-38 / 7242729
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
OISTRIBUIR: MEDICÂMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAzÃO SOCIAI / t0801s4237

SERVICOS LÍDA

v
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REsotuçÃo-RE Ne 3.887, DE ,.1 DE ouruBRo DE 2023

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das

atribuiçôes que lhe conÍere o art, 144, aliado ao art, 203, l, §1' do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de Diretoria Cole8iada - RDc n'585, de 10 de dezembro de 2021,

resolve:
Art 1e lndeferir o pedido de Autorização Especial para Empresas de

Medicamentos e lnsumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo
com a Portaria n' 344, de 12 de maio de 1998 ê suas atualizêções, observando-sê as

proibições e restrições estabelecidas
Art 29 €sta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA OOURAOO

ANEXO

RONDOLOG TRANSPORTES LÍDA / 17 915.300/0012-56
2s357ilt4sv2o23-41 /
7776 . AÉ - CONCESSÃO MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS .

TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUjErrO A CONTROLE ESPECIAL / 1037640233
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não ôpresentação de Relatório de lnspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para ôs atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artiSo 15 e artigo 18 da RDC ne 16/2014 Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art 3e do Decreto 8.077/13, a Autorização
emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário.

coMERC|AL LASA LTDA - EPP / 01,415 698/0001-79
2s35 r.64743t I 2023 -7 6 I
704 . AE . CONCESSÃO - MEDICAMENÍOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1037618238
MOTIVO DO INOEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de lnspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no arti8o 15 e artigo 18 da RDC n9 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art.51, de Lei 6.360/76 e pelo art. 39 do Oedeto8O77ll3, a Autorização
emitida pela Anvisa precede o licençiamento sanitário,

5E DIRETORIA

GERÊNCIA.GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E

RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOTUçÃO-RE N' 3.920, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atribuições que lhe confere o art.15O, aliado ao art.203, l, §19 do Regimento
lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ns 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve:

Art 19 Conceder Autorização de Funcionamento para as Empresàs prêstadoras
de seryiços em Portos, Aeroportos, Frontêiras e Recintos Alfandegados coníorme anexo
dêsta Resolução

Art 2" Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

SRUNO GONçALVES ARAU]O RIOS

ANEXO

lL BUSS & CrA LTDA / 4r.457 232/OOO7-50
2s35L.587563/ 2023-31 / 910255 3

PRESTAR SERVIÇO EIV PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ATFANDEGADOS
DE: DESTNSEnZAçÃO / DESRATTZÂçAO

9OT3 . PAF . AFE DE PRESÍADORA DE 5ERVIÇO DE DE5INSEÍIZAÇÃO OU DESRATIZAÇÃO EM
EMBARCAçõES, VEíCULOS TERRESTRES EM TúNSITO POR ESTAÇÕES E PASSAGENS DE

FRONTEIRA, AERONAVES, TERMINAIS PORTUÁRIOs E AEROPORÍUÁRIOS DE CARGAS E

VINANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE UsO PUBLICO E ESTAçOES E PASSAGENS DE

FRONTETRA I 0942275231

ESSENCIAL SANEMENTO AMBIENTAL LTDA / 20,755.524IOOO1-08
25357 42270312023-31 / 9102536
PRESTAR SERVIÇO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DEr DESTNSETTZÁçÃO/ DESRATTZAçÃO

9013 . PAF . AFE DE PRESTADORA DE SERVIçO DE DESINSETIZAçAO OU DESRATIZAçAO EM
EMBARCÁçõES, VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÂNSITO POR ESTAçóES E PASSAGENS DE

FRONTEIRA, AERONAVES, ÍERMINAIS PORTUARIOS E AEROPORTUARIOS DE CARGAS E

VINANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE USO PÚBLICO E ESTAÇÔES E PASSAGENS DE

FRONTETRA / O683r2223L

zPoRT AGENCTA MAR|T|MA LTDA / 50 414 298/0001-54
25357.4L011 !/ 2023-4! / 9702522
PRESTAR SERVIçO-EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRÁS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: ADMINISTRAÇÀO OU REPRESENTAçAO DE NEGOCIOS EM NOME DO REPRESENTANTE

LEGAL OU RESPONSÁVEL DIRETO POR EMBARCAçÃO
9OOO . PAF . AFE DE PRESTAOORA DE SERVIçO DE ADMINISTRAçÃO OU REPRESENTAçÃO

DE NEGÓCIOS, EM NOME DO REPRESENTANTE LEGAL OU RESPONSÁVEL DIRETO POR

EMBARCAçÃO, TOMANDO AS PROVIDÊNCIAS NECESSÁRIAS AO SEU DESPACHO EM PORTOS

ORGANIZÁDOS E TERMINAIS AQUAVIÁRIOS INSTALADOS NO TERRIÍóRIO NACIONAL /
066224t231

ECOPENSE COLETA DE RESTDUOS ITDA / 21.t4999710OO7-OO
2s3s !.5327 7 4 / 2023-4r / 9 102567
PRESÍAR SERVIçO EM PORÍOS. AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
oE: coLErA DE RESÍDUOs SóL|OOS / TRANSPORTE DE RESíDUOS SÓL|DOS
9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIçO DE SEGREGAçÃO, COLETA,

ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENÍO E DISPOSIÇÃO
FINAL DE RESíDUOS SÓLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEÍCULOS TERRESTRES EM
TRÂNsrTo poR ESTAçÕEs E pAssAGENs DE FRoNTEtRA, EMBARCAçôES, TERMTNATS
PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E VIAJANÍES, TERMINAIS ALFANDEGADOS DE
uso PÚBUco E EsTAçÕEs E pAssAGENs DE FRoNTE|RA / 0860140237

MJ LOCÁÇÕES E SERV|çOS LTDA / 44.257.080/0001-30
25351 530658/2023-95 / 97O254O
PRESTAR SERVIçO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGAOOS
DEI LIMPEZA E RECOLHIMENTO DE REsÍDUOS RESULTANTES DO TRATAMENTO DE ÁGUAS
SERVIDAS E DE,IETOS

9055 . PAF. AFE DE PRESTADORA DE SERVIçO DE LIMPEZA E RECOLHIMENTO DE RESÍDUOS
RE5ULTANTES DO TRATAMENTO DE ÁGUAS SERVIDAS E DEJETOS EM TERMINAIS
PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CÂRGAs E VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE
uso PÚBLrco EsTAçÔEs E PASSAGENS DE FRONTE|RA / 1019803231

RESOT.UçÂO-RE N'3.921, OE 11 DE OUTUBRO DE 2023

têiras e Recintos Alfandegados, no
ao ârt. 203, l, §19 do Regimento
- RDC ne 585, de 10 de dezembro

de tuncionamento das Empresas
nteiras e Recintos Alfandegados

ta de sua publrcação.

BRUNO GONçÁLVES ARAÚJO RIOS

ANEXO

PARANA L|MP SERV|ÇOS TERCETRIZADOS LTDA I 06O5923rlOOO1-57
253s1.260330/2023-06 /

i*P"?il"iF8i3,5
Ars PoRTUÁR|OS E

DE USO PUBLICO E

MOTIVO DO IN.DEFERIMENTO:
A EMPRESA NÃO PROTOCOLOU O CUMPRIMENTO DA NOTIFICÁçÃO DE EXIGÊNCIA N9
0505492/23-3 NO PRAZO DE 120 DIAS, EM DESACORDO COM O ARÍ|GO 11 DA DA RDC Ne
2O4/2OOs

sArNT SERVTCOS LTDA / 4s.492.090/0001-13

E

o
E

E

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
NÃO FOI ANEXADO O DOCUMENTO CERTIFICÁDO DE. REGULARIDADE 8U TERMO DE
REs,oNSABILIDADE OU DECLARAçÃO DE VINCULAçÂO DO RESPONSÁVEL TÉCNICO,
EMITIDO PELA ENTIDADE REGULADORA DA ATIVIDADE DO EXERCICIO PROFISSIONAL,
EXIGIDO NO ITEM 8 DO ANEXO III DA RDC 345, CONSIDERANDO OS INCISOS E

PARÁGRÂFOS DO ARTIGO 2' DA RDC N' 20412005

RPC SERV|ÇOS LTDA / 39.361 184/0001-50
2s3s1.390s93/2023,31 /

ço_ DE LTMPEZA, DESTNFECçAO E

VEICULOS ÍERRESTRES EM TRANSITO
RCÁçÕE5, TERMTNATS PORrUÁR|OS E

AIS ADUANEIROS DE USO PUBLICO E

6
M-OTIVO DO INDEFERIMENTO:
NAO APRESENIOU O CERTIFICASO DE REGULARIqADE gU ÍERMO DE RESPONSABITIDADE
OU DECLARAçÁO DE VINCULAçAO DO,RESPONSAVEL ÍECNICO, EIüITIDO PELA ENTIDADE
REGULADORA DA ATIVIDADE DO EXERCICIO PROFISSIONAL, QUE COMPROVA SEU VINCULO
COM O ESTABETECIMENTO SOI,ICITANTE. E ESPECIFICÂ AS ATIVIDADES PLEITEADAS,
DESCUMPRINDO O ASSIM O PARAGRAFO UNICO DO ART 29 E O ITEM 08 OO ANEXO III,
AMBOS DA RDC 345/02

ARACNE EXPURGO CONTROLE DE INSETOS E ROEDORES LTDA / 06 I85 2T2IOOO7-71
2535 t.26OO7 O / 2023-6L /
9013 - PAF: AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO QE DESINSETIZAÇAO 9U DESRATIZAçAO EM
EMBARCAçOES, VEICUTOS TERRESTRES EM TRANSITO POR ESÍAçOES E PASSAGENS DE

FRONTEIRA, AERONAVES, TERMINAIS PORTUARIO§ E AEROPORTUARIOS DE CARGAS E

VINANTES,,TERMINAIS ÁDUANEIROS DE USO PÚBLICO E ESTAçÓES E PASSAGENS DE
tRoNTEtRA I 042773024
MOTIVO OO IN.DEFERIMENTO:
A EMPRESA NÃO PROTOCOLOU O CUMPRIMENTO DA NOTIFICAçÃO DE EXIGÊNCIA N9
050757)123.1 NO PRAZO DE 120 DIAS, EM DESACORDO COM O ARTIGO 11 DA DA RDC N9
20412oo5.

Mtc LocAcoEs DE MAQU|NAS LTDA / 39,914 605/0001-23
2s35t 443!s5/2023-82 I
9083 . PAF . AFE DE PRESTADORA DE SERVIÇO DE SEGREGAçÃO, COLET-A,
ACONDICIONAMENTO, .ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRAIA.MENTO E DISPOSIçAO
FIN4L DE RESIDUOS SQLIOOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEICULOS 

-TERRESTRES 
EM

TRÂNSITo PoR EsTAçóEs.E PAssAGENs DE FRoNTEIRA,.EMBARCAçÕES, TERMINAIS
PORTUARIOS E AEROPORTUARIOS DE CARGAS E VIA.lANTES, TERMINAIS ALFANDEGADOs DE
uso pÚBLtco E EsTAçÔEs E PASSAGENS DE FRONTETRA / 01760s2231
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
NÃO CUMPRIU SATISFATqRIAMENÍE A EXIGÊNCIA N9 1014091/23.3, NO QUE CONCERNE
AOS |ÍENS 02 (FORMULÁR|O DE PET|çÃO NÃO PREENCHTDO aORRETAMENTE), |TEM 03
(CERTIFICADO DE REGUI.ARIDADE TECNICÂ DA PROFISSIONAL SEM ESIECIFICÁR QUE A
RESPONSABILIDADE TECNICÁ INCLUI A ATIVIDADE DE COLETA DE RESIDUOS E ITEM 04
(RELATORIO DESCRITIVq DOS MAQUINARIOS E EQUIPAMENTOS SEM-INFORMAçOES SOBRE
a:ApAcTDADE E FUNçôçs/usos _Dos MEsMos, NEM TNFoRMAçÕES soBRÉ os Eprs),
DESCUMPRINDO O PARAGRAFO UNICO DO ART 29 E OS IÍENS 01, 08 E 09 DO ANEXO III,
AMBOS DA RDC 345/02

COOPERATIVA
COOPAGRES /

CATADORES DE RESIDUOS SOLIDOS RECICLAVEIS

MOTTVO 00

DE EMPRESA CORREÍAMENTE FICANDO OS LOCAIS
COM EN

01, 12 E 13 DO ANEXO

RECOLHTD_OS, ASSrM
AO ORGAO LOCAL
PARAGRAFO UNICO,
III, AMBOS DA RDC

coMo DESTES JUNTO
DEIXANDO DE ATENOER AO

RESOTUçÃO-RE N' 3.922, DE rl DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atribuições que lhe confere o aÉ 160, aliado ao art. 203, l, §19 do Regimento
lnterno aprovado pela Resolução de Oiretoria Colegiada - ROC n9 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve:

Art.19 Alterar a Autorização de Funcionamento das Empresas prestadoras de
seryiços em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Rêcintos Alfandegados conforme anexo desta
Resolução,

Art.2'Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicaçâo,

BRUNO GONçALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

PREXX COMÉROO DE TMPORÍAçÃO LTDA / 18.398.145/OOO1-5S
25351 034804/2023:58 / 9101007
9006 - PAF - ALTERAçAO OE ENDEREçO NA AFE - EXCETO FARMAOAS E DROGARTAS / 0993364233

MACROEX COMERCTAL TMPORTAOORA E EXPORTADORA LTDA / 08,375 113/0001-83
257 4A 047 a7 7 / 20!6-82 / 9O7 5 466
9006 - PAF - ALTERAçAO DE ENDEREçO NA AFE - EXCETO FARMÁOAS E OROGARTAS / 0938164236
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Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

\-

MVW LTDA

11.0',t4.24',U0001-06

8.21.761-6

Kit KAVO Experience - Motor odontológico

KAVO Experience

[sem dados cadastrados]

Micro Motor Odontologico

821 76169001

25351 585370202350

FOSHAN DINUO MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD

il - MEDTO RTSCO

VIGENTE

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

lmpresso dia l6 de outubÍo de2023 às 15h41 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDFi25351585370202350"

Nome da Empresa

CNPJ

Autorização

Produto

Nome Técnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

Glassificação de Risco

Vencimento do Registro

Situação

Data de Publicação



ATIVA

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASTL

CADASTRO NACTONAL DA PESSOA JURíDICA

TITULO OO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

TECNODONTO
PORTE

ME

cÔDtGo E DESCRTÇÀO OA ATtVtDADE ECONÔMtCÂ PRtNCIP^L

'06.45-1.03 
. Gomórcio atacadista de produtos odontológlcos

cÔDIGo E DEScRIÇÃo DAS ATIVIDADES EcoNÔMIcAS SÉcUNDÁRIAS

33.í9.8.00 - Manutenção e reparação de equlpamentos e produtos não especlÍicados anterlormente

cÔDrGo E DESCRTÇÃO OA NATUREZÁ JURIDTCA

2í3-5 - Empresárlo (lndlvldual)

LOGRADOURO

R HUi'BERTO SORRIGOT!
NÚMERO

239
COMPLEI\,IENTO

CEP

í 3.568-2í 0
BAIRRO/OISTRITO

JARDIM TANGARA
MUNICIPIO

SAO CARLOS

ENOEREÇO ELETRÔNICO

TECODONTOBR@GtUAtL.COM
TELEFONE

(í6) 3366-3924

DATA OA SITUAÇAO CADASTRAL

1610312023

SITUAÇÃO ESPECIAL OATA DA SITUAÇAO ESPECIAL

16tost2023
DE

49.960.280'000í -79
MATRIZ

EDEcoM DE
CADASTRAL

FELIX RODOLFO RODRIGUES

UF

SP

\-

\,

1210912023, 11:09 about:blank

Aprovado pela lnstruÉo Normativa RFB no 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia í2109/2023 às 1í:í0:53 (data e hora de Brasília). Página: í/í

443

about:blank 1t1



GOVERNO DO ESTADO DE SÁO PAULO

SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONÔMICO

JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SÃO PAULO

CERIDÃO DE INTEIRO TEOR
Jünla Cül)P$bi ú
Fjlr.ío dt Sir iàJlo

DOCUMENTO EMITIDO PELA INTERNET

NOME EMPRESÂÂIAL

FELIX RODOLFO RODRIGUES EMPRESÁRIO (M.E.)

351 41 765592

NIRE lrúueno oo mouvmrelno

|,u''r'' ruuu*49.960.280/000í -79

CNPJ OAÍA OO AROUIVAMENTO

16103t2023

DAÍA oE ExPEorçÁo

1610312023

HoR,A DE EXPEDIÇÁo

'13:09:28
côorco DE coNrRoLE

197928448

\ AUTENTICIDADE DO PRESENTE DOCUMENTO, BEM COMO O ARQUIVO NA FORMA ELETRÔNICA PODEM SER VERIFICADOS NO

DEREÇO WWW.JUCESpONLtNE.Sp.GOV BR

ESTA CÓPA FOI AUTENTICADA DIGITALMENTE E ASSINADA EM 1610312023 PEI.A SECRETÁRIA GERAL DA JUCESP - GISELA SIMIEMA

CESCHIN, CONFORME ART. 1O DAMP22OO-2DE24IO8I2OO1, OUE INSTITUI A INFRAESTRUTURA DE CHAVES PÚBLICAS BRASILEIRAS _ ICP

BRASIL, EM VIGOR CONSOANTE E.C NO32 DE 11/09/2OO,I M. ART.2O.

ART íO. FICA INSTITUIDA A INFRAESTRUTURA DE CHAVES PÚBLICAS BRASILEIRA - ICP BRASIL, PARA GARANTIR AUTENTICIDADE,

INTEGRTDADE E VALTDADE JURIDTCA DE DOCUMENTOS EM FORMA ELETRÔNtCA, DAS APLTCAÇÔES DE SUPORTE E DAS APLTCAÇÔES

HABTLTTADAS OUE UTTLTZEM CERTTFTCADOS DtGrTArS, BEM COMO A REALTZAÇÃO DE TRANSAçÓES ELETRÔNTCAS SEGURAS.

C€rtifi@ o Egislrc de @nstituiÉo sob o NIRE no 35141765592 em 16i,/03/2023 dâ empreu FELIX RODOLFO RODRIGUES, proto@lado sob o no Spp233O2563O l. Autentj€ção: vslidar a
autenÚcidado do íegistro em http:/ fw lucesp.Ep.gov.br/ com o númer do m€smo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - Sos€tária Geral. Esta cópia Íoi aut8nti€da digitatmenta e asin8da em
16/0312023 ptr GISELA SIMIEMA CESCHIN - Sry€tária Gsml. Aut€nti@çáo: 197928448. A JUCESP garanto a eutenúcidade do registro e da C€Ítidáo dô lntoiío T@r quando üsualizado
diretamsnts no portal Mju€spmlin6.sp.gov.br.
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JI'CESP
@fitto oo EÍÁE Da !Áo mulo

Requerimento Capa

si.il. ,oc

01.

01

Protocolo Redesim

5PP2330256301

ilililll1il11ilililililililililililil1iltil1ilililililililililililt

DADOS CADASTRAIS

PARA USO

ljtn!t$Acôi'.", ccii!tr;N!i:s oô iiij,::!Í\1t \iüirrtc;(aiio tÀo axFníÍ!Ào cr. !,Lt0Â)I

DO ESTADO DE SÃO PAULO (rNC|-USTVE VERSO)

oBsaflv^cÕrlr

i:iicârrÂ1rcl,Nr 31 lt,. |1aqt,í, i ê0/36

í41úl2i;j2.1 PígiÉe ,, .jo L

llltil I rtil il ililIilililt l|lililililtil|tiltlt il|il ll
Iflililtilililililililtilililil

C€íifio o GgistÍo de @nstituiçáo sob o NIRE nô 35141765592 om 16i/032023 da empresa FELIX RODOLFO RODRIGUES, prot@lado sob o no SPP233O25630't. Autenú€çáo: vatidar a
âutonticidade do rogistro sm http:/ fw.juesp.sp gov.brl com o númêro do masmo GISELA SIMIEMA CESCHIN - SecretáÍia G6ral. Este cópia íoi aut€nti€da digitalmente B assinada om
16/03/2023 por GISELA SIMIEMA CESCHIN - Sec6tária Geral. AutenüÉqão: 19792U48 A JUCESP gamnte a aut€nticidads do íêgistrc e ds C€rtidáo dê lntsiro Teor quando visuatiado
diretamenle no portal M.ju@sponline.sp gov br

ATO(Si

Constituição Normal; EnquadÍamento de Microempresa - ME

PORTF

ME

NOM[ [MPRTSANIAL

FEIIX RODOLFO RODRIGUÊS

NÚMERo

239

LOGR/rOÔURO

RUA HUMBERTO SORRIGOTI

COMPLEMENTÓ BÀtnno/Dtsl HIo

JAROIM TANGARA

CEP

13558210

UÍ

SP

ÍúuNtcípro

5AO CARLOS

TECO DONTOBR@GMry4cot!'t-\

É.MAIL TÉLÉfONT

NriMÍRo rxr6ÊNr.rA (s)

1r ExiBência

cNp, .sEUt NIRT, SEDE

TÁRIo/ASSINANÍt Do

- Empresário

CAPA

DAT

VATORES RICOLHIOOS

DÁRI R$ 84,62

oABF lsento

l1Á:i

pp.il i'ÚcQl"i)
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tr{STRUMENÍO DE TNSCRTçÃO DE EMPRESÁRtO

FELIX RODOI. FO RODRIGUES

Empresário FELIX RODOLFO RODRIGUÊ5, nacionalidade: brasileira, solteiro (a), natural da cidade de São

Carlos/SP, nascido(a) er : 07/tL/7993, n" do documento de identidade: RG 41591978 Órgão Emíssor: SSP/SP,

EMPRESARIO. n' do CPF: 42149090899, RESIDENTE E DOMICILIADO(A) no(a) RUA HUMBERTO SORRIGOTI, 239 -

Bairro: JARDIM TANGARA, 5ão Carlos - SP CEP 13568210,

Resolve constituir-se como Empresário lndividual. mediante as seguintes cláusulas:

DO NOME EMPRESARIAT

Cláusula Primeira - O Empresário lndividual adotará como nome empresarial a seguinte firma FELIX RODOLFO

ROORIGUES.

DO CAPITAL

Cláusula Segunda - O capital é de RS 60,000,00 (Sessenta mil reais), totalmente subscrito e integralizado neste

ato, da seguinte Íorma:

O valor de RS 60.000,00 (Sessenta mil reais) em moeda corrente do país em nome de FELIX RODOLFO

RODRIGUES, n' do CPF: 42149090899 integralizâdo neste ato.

DA SEDE

Cláusula Terceira - O Empresário lndividual terá sua sede no seguinte endereço: RUA HUMBERTO SORRIGOTI,

239 - Bairro: JARDIM TANGARA, São Carlos - SP CEP 13568210.

DO OBJETO

Cláusula Quarta - O Empresário lndividual terá por objeto o exercício das seguíntes atividades econômicas:
COMERCIO AIACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS MANUTENCAO E REPARACAO DE EQUIPAMENTOS E

PRODUTOS DE MOEILIARIO ESPTCIFICO PARA USO MEDICO CIRURGICO ODONTOLOGICO E OE LABORATORIO.

Parágrafo único. Em estabelecimento eleito como Sede (Matriz) será(ão) exercida(s) a(s) atividade(s) de
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOTOGICOS MANUTENCAO E REPARACAO OE EQUIPAMENTOS E

PRODIJTOS DE MOBILIARIO ESPECIFICO PARA USO MEDICO CIRURGICO ODONTOIOGICO E DE LABORATORIO,

CerliÍ@ o Íegistro de @nstituição sob o NIRE no 35141765592 om 16/03/2023 da smpresa FELIX RODOLFO RODRIGUES, prot@olado sob o noSpp233o25ô301. Autontj€çáo: vatidaÍa
autonticidade do rogistÍo em httpr flwju€sp sp.gov.brl @m o número do m6smo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - SsÍstária GêÍal. Esla côpia íoi autonti@da digitatmont6 6 âsinada em

dirolamente no portal M.juc€sponlin6.sp gov bÍ.
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DO ENQUADRAMENTO ME

Cláusula Quinta - O empresário declara que a atividade se enquadra como Microempresa, nos termos da Lei

Complementar ne 123, de 14 de dezembro de 2006, e que não se enquadra em qualquer das hipóteses de

exclusão relacionadas no § 4e do art. 3e da mencionada lei. (art. 3e, l, LC 72?12ffJ,61,

DA DECLARAÇÃO Oe OESTUpEDTMENTO

Cláusula §exta - O empresário declara, sob as penas da lei, inclusive que são verídicas todas as inÍormações
prestadas neste instrumento e quanto ao disposto no artigo 299 do Código Penal, não estar impedido de exercer
atividade empresária e não possuir outro registro como Empresário lndividual no País.

E, por estar assi o presente instrumento.

\-

212

CoÍliÍi@ o registro dB @nstituiÉo sob o NIRE no 3514'1765592 em 1ô/03/2023 da omprssa FELIX RODOLFO RODRIGUES, proto@lado sob o no SPP2330256301. Autenü€Éo: vatidar a
autenticidads do rsgistro €m http;/ ffijuesp sp gov.br/ om o númerc do mesmo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - SscÍetáriâ Geral. Esta úpia íoi autentiÉda digitalment6 6 asinada om

FE

constituído.

vrrúaiie
55:JBde l5/03/2023

ç4. Íímrdc

tfffrr E
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JUCESP

oEc|-ARAçÃO
Eu, FELIX RODOLFO RODRIGUES, portador do Documento de ldentificação ns 41591978, inscrito no Cadastro de Pessoas

Físicas - CPF sob nE 42149090899, na qualidade de titular, sócio ou responsável legal da empresa FELIX RODOLFO

RODRIGUES, DECIÁRO estar ciente que o ESTABELECIMENTO situado no(a) RUA HUMBERTO SORRIGOTI, 239 - Bairro:

JARDIM TANGARA, 5ão Carlos - SP cEP 13568210, NÃo POoERÁ EXERCER suas atividades sem que obtenha o parecer

municipal sobre a viabilidade de sua instalação e funcionamento no local indicado, conforme diretrizes estabelecidas na

legislação de uso e ocupação do solo, posturas municipais e restriçôes das áreas de proteção âmbiêntal, nos termos do art.
24,92do Decrêto Esradual ne 55.660/2010 e sem que tenha um CERTIFICADO DE LICENCTAMENTO INTEGRAOO VÁLIDO,

obtido pelo sistema Via Rápida Empresa - Módulo de Licenciamento Estadual.

Declaro ainda estar ciente que qualquer alteração no endereço do estabelecimento, em sua atividade ou grupo de

atividades, ou em qualquer outra das condições determinantes à expediçâo do Certificado de Licenciamento lntegrado.

implica na perda de sua vâlidâde. assumindo, desde o momento da âltêração, â obrigação de renová-lo.

Por fim, declaro estaí ciente que a emissão do Cerrificado de Licenciamento lntegrado poderá ser solicitada por

reprerentante legal devidamente habÍlÍtado, presencialmente e no eto da retirada das certidões relativas ao registro

empresarial na Prefeitura, ou pelo titular, sócio, ou contabilista vinculado no Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ)

diretamente no através do módulo de licenciamento, mediante uso da respectiva certificação digital,

(Empresário)

4 1591978

\r'

- CaÍtilio o registro ds @nstituiÉo sob o NIRE no 3514í765592 om 16/oV2O23 dâ empresa FELIX RODOLFO RoDRIGUES, protmtedo sob o no SPP233o2s63O1. Autenti€Éo: vatidar a
sutenticidade do rêgistÍo sm htlp;/ wwiu@sp.sp.gov.brl @m o núm6rc do mesmo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - S8crotária G6ral. Estâ cópia íoi autsnüÉda digitalmento 6 âsinada em

oovano Do ltt Do il $o r^Uro
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JUCESP

TERMO DE CONFEnÊnCm E DTGTTALTZAçÃO

Certifico e dou fé que conferi a documentação referente ao processo SPP233O2563O1 da
empresa FELIX RODOTFO RODRIGUES e que as imagens digitalizadas deste processo
eletrônico são fiéis aos documentos físicos protocolizados nesta Junta Comercial.

Assina o presente termo de conferência e digitalização, mediante certificado digital, o
funcionário/empregado público Fábio Rodrigo Pinheiro

Junta Comercial do Estado de São Paulo, L6/03/2023.

Fábio Rodrigo Pinheiro, CPF: 15474961855

Esle documentoÍol ossínddo digttolmente pot Fébio Rodtlgo Pinheiro e é potte integronte sob o prolüolo Ne 5PP23j0256301.

161O312023 Página 1 de1

CoítiÍ@ o regislro de @nstiluiÉo sob o NIRE no35141765592 em 16i/03I2023 da empÍesa FELIX RODOLFO RODRIGUES, protocolado sob o n0 SPP2330256301. Autenü€Éo; validara
aulenticidado do rsgistro em http://mju6sp.sp gov.br/ @m o número do mesmo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - Socíetária Gêral Esta cópia íoi autenü@da digiüalment€ € asinada sm
16/03/2023 por GISELA SIMIEMA CESCHIN - Socrtária Geral Autenticaçáo: 197928448. A JUCESP garants a autsnticidâd€ do r8gistr e da Certidão de lntsiro Teor quando visualizado
dirstamente no poÍtâl Mjucôsponline.sp.gov br.



450

\-

Gowxo m 6rDo D: sÁo , uro

TERMO DE ANÁLISE E DECISÃO.

Defiro a (s) solicitação (ões), sob o (s) protocolo (s) SPP2330256301 de Constituição Normal da empresa FELIX

RODOTFO RODR!GUES.

Assina o presente termo de decisão, mediante certificado digital, o Julgador Fábio Rodrigo Pinheiro.

Junta Comercial do Estado de São Paulo, L6/0312023.

Fábio Rodrigo Pinheiro, CPF: L547496t855

Este documentofoi osslnodo digltolmente pot Ftibio Rodilgo Pinheirc e é pofte integronte sob o ptotocolo Ne 5PP2330256301,

761O312023 Pátina 1 de1

CôíiÍi@ o registro de @nstituiÉo sob o NIRE no 35141765592 sm '16/03/2023 da 6mpÍ€sa FELIX ROOOLFO RODRIGUES, proto@lado sob o no SPP2330256301 AutenliÉÉo: validar a

autenticidgde do registro om httpJ flwju6sp.sp.gov.br/ @m o númeÍo do mesmo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - SgcrstáÍie Gêral Esle ópia foi autenti€da digilalmente a assinada em

dir€trments no portal wwjucasponline sp gov.br.
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JUCESP

TERMo DE AUTENTTcnçÃo r REGrsrRo

Certifico que a constituição e enquadramento Microempresa, assinado digitalmente, da empresa FELIX

RODOLFO RODRIGUES, e protocolado sob o número SPP2330256301 em 16/03/2023, encontra-se registrado na

Jucesp, sob o NIRE da matriz 35141765592.

Assina o registro, mediante certificado digital, o(a) Secretário(a)-Geral - Gisela Simiema Ceschin.

A autenticidade do presente documento, bem como o arquivo na forma eletrônica poderão ser verificados no

sítio eletrônico: www.jucesp.sp.gov.br, mediante a indicação do número de autenticidade disponível na capa da

certidão de inteiro teor.

Junta Comercial do Estado de São Paulo, t6lo3l2123

Gisela Simiema Ceschin, CPF: 31734372884

Este documentoÍoi ossinodo digiaolmente por Giselo Slmlemo Cethin e é poíe integronte eb o ptotocolo Ne SPP2j3O2563O1.

7610312023 Páglna 1 de 1

CsrtiÍi@ o rsgistro de @nstituiÉo sob o NIRE no 35141765592 em 16/03/2023 da 6mpr€sa FELIX RODOLFO RODRIGUES, protocolado sob o no SPP233025630í. Autsnti€Éo: validara
autenticidade do registío em http;/ rwju@sp.sp.gov br/ @m o núm6ro do m6smo. GISELA SIMIEMA CESCHIN - Secretária Goral. Esla cópia foi autênü@da digitalment€ o a$inada em

diretramento no portal ww.jucesponline.sp.gov.br
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MINISTÉRIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federaldo Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTTDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS AOS TRIBUTOS FEDERATS E A DíVIDA
DA UNIÃO

Nome: FELIX RODOLFO RODRIGU
CNPJ: 49.960.280/000í -79

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dívidas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identiÍicado que víerem a ser apuradas, é certificado que
náo constam pendências em seu nome, relativas a créditos tributários administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscriçóes em DÍvida Ativa da Uniáo (DAU) junto à
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidáo e válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os órgáos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se à situaçáo do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas
nas alÍneas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. 11 da Lei no 8.212, de 24 dejulho de 1991.

A aceitação desta certidáo está condicionada à verificaçáo de sua autenticidade na lnternet, nos
endereços <http://rfb.gov.bp ou <http://www.pgfn.gov.b».

com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN no 1.751 , de 211012014.
Em 0510612023 <hora e data de BrasÍlia>.
Válida
Código
Qualqu

c48B.0746.66EF.661E
a invalidará este documento.

\-

7:27:1 1 5

0211212023.
controle
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PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Dívida Ativa

Certidão Negativa de Débitos Tri
da

Dívida Ativa do Estado de São Paulo

CNPJ Base:49.960.280

Ressalvado o direito de a Fazenda do
responsabilidade da pessoa

ou inscrever quaisquer dívidas de
a ser apuradas, é certificado que:

meio do CNPJ Base,
raiz do CNPJ seja

não constam

Tratando-se de
de modo que a
aquela acima i

Certidão no

Data e hora da emissão 12

dias, contados da emissão

Conjunta SF-PGE no 2, de 9 de maio de 2013.

Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade no sítio
http ://www.d ividaativa.pge.sp. gov. br

Folha 1 de'1

(hora de Brasília)

Validade

Certidão emitida nos

02110t20231

30

dados
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Prefeitura Municipal de São Carlos

SECRETARIA MUNICIPAL DE FAZENDA

CERTDÃO DE INSCRIçÃO MUNTCTPAL ATrVA

I M - 9957í

A PREFEITURA MUNICIPAL DE SÃO CARLOS, certifica que FELTX RODOLFO RODRIGUES, CNPJ

49.960.280/0001-79, encontra-se inscrito nesta prefeitura para pagamento de impostos e taxas,

conforme lnscrição Municipal n.o 99571, na RUA UMBERTO SORREGOTT! no239 Bairro JARDIM

TANGARA, exercendo as atividades abaixo descritas desde '1610312023 até a presente data. Fica

reservado à FAZENDA PÚBLICA o direito de reclamar débitos que venham a ser apurados em

qualquer época. Nada mais.

coD CNAE - DESCRTçÃO

3319800 - Manutenção E Reparação De Equipamentos E Produtos Não Especificados

4645103 - Comércio Atacadista De Produtos Odontológicos

São Carlos, Quinta-Feira ,22 de Junho de 2023.

OBS. ESTA CCNNOÃO NÃO SUBSTITUIO ALVARA DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO E NÃO TEM EFEITO DE
CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBIOS.

A presente Certidão é válida por 180 ( cento e oitenta) dias a partir da data de sua emissão, de acordo com o
Decreto no 07/95.

Pá9.1 de 1
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PREFEITURA MUNICTPAL DE SÃO CAR

CERilDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS NO 15141

A Prefeitura Municipal de São Carlos

Através da SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA, verificando os arquivos, CERTIFICA que
RODOLFO RODRIGUES estabelec|da à RUA UMBERTO SORREGOTTI NO 239 JARDIM
TANGARA CEP í3568-2í0 SAO CARLOS SP, encontra-se inscrita junto ao Cadastro Mobilíario do
Município sob inscrição Municipal no 0099571, como contribuinte na atividade de COMÉRCIO
ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS , nada devendo aos cofres Municipais
ate a presente data. Fica ressalvado o direito da Prefeitura Municipal, de exigir a qualquer tempo,
creditos tributarios que venham a ser apurados.

A presente é válida por data de sua emissão, conforme Decreto 07/95.

Prefeitura Municipal de São

CERTTDÃO EMITIDA ELETRONTCAMENTE.

dias a paÉir

26 de Junho de 2023
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Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrição:
Razão

Social:
Endereço:

49.960.28010001-79

FELIX RODOLFO ROD

R HUMBERTO SORRIGOTI 239 / ]ARDIM TANGARA / SAO CARLOS / SP /
13568-210

A Caixa Econômica Federal, no uso da atribuição que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situação regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Ceftificado não servirá de prova contra cobrança de
quaisquer débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos,
decorrentes das ob

Validade: Lt/LOl2O23

CeÊificação Número: 057L28L646323

Informação obtida em L9llOl2023 16:53:48

A utilização deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificação de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

oelLLl2023

o

hüps://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrí/pages/consultaEmpregador.jsf 111
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Expediçã
Validade

PODER JUDICIÁR]O
JusrrÇA Do TRABALHO

EERTIDÃO NEGÀTIVÀ BITOS TR.ABÀIJHISTÀS

Nome: FELIX RODOLFO RODRIGUES (TqETNTZ E FILIAIS)
CNP,J z 49 .960 .280/0001-79
Certidão n": 25L 79 / zozz

0 6/202 3 s 17 234:27
02/12/ 2023 - 1 O (cento e oitenta) dias, contados da data

de sua ição.

Certifica- E FELIX R ODOLFO RODRIGUES (MÀTRIZ E FIIJIAIS ) ,

inscrito (a) no CNP.I sob o no 49.960.280/ OOOl-?9, NÃo coNsrÀ como
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certidão emitida com base nos arLs. 642-A e 883-A da Consolidação
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.o ]-2.440/2011- e

L3.467/20L7, e no Ato Ot/2022 da CG,JT, de 2L de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.
No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http z / /www.tst,. jus.br) .

Certidão emitida gratuitamente.

TNFORMÀÇÃO rUpOnrÀr{TE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas
inadimplentes perante a ,Justiça do Trabalho quanto às obrigações
estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em

acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a

emolumentos ou a recolhimentos determinados em 1ei; ou decorrentes
de execução de acordos firmados perante o Ministério Púb1ico do
Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos guê, por
disposição Iega1, contiver força executiva.

Dúvidas e sugestões: cridt@tst. jus.br
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PODER JUDIGTÁRIO
TRTBUNAL DE JUST!çA DO ESTADO DE SÃO PAULO

CERT|DÃO ESTADUAL DE D|STR|BUTÇÓES CÍVE|S

ÂS, RECUP JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
coN réu/requerido/interessado em nome de' ttitttttt*ttt*tr

a identidade

006881 2224

CERTIDÃO NO:4432498 FOLHA: í/í
A autenticidade desta certidão poderá ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justiça.

A Diretoria de Serviço Técnico de lnformaçóes Cíveis do(a) Comarca de São Paulo -
Capital, no uso de suas atribuições

CERTIFICA FÉ que, isando os registros de distribuiçÕes de PEDIDOS DE
FALÊNCIA, CONCO
2310812023, verificou

FELIX RODOLFO
pedido de certidão.

CNPJ: 49.960.280/0001-79, conforme indicaçáo constante do

Esta certidão náo aponta ordinariamente os processos em que a pessoa cujo nome foi

Não
Receita Federal q

A certidão em nome de pessoa j I considera os processos referentes à matriz e
qualificados com tipos empresariais diferentesàs filiais e poderá apontar feitos de homônimos

do nome indicado na certidáo (ElRELl, SlC, S/S, EPP, ME; MEI; LTDA).

Esta certidão só tem validade mediante assinatura digital.

Esta certidão é sem custas.

São

0068812224

24 de agosto de2023.

PEDIDO N":
I|tilil!ililtilruriltillliltffi iltll]



Via Rápida Empresa - VRE

CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO

JUCESP . JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SÃO

Secretaria de Desenvolvimento Econômico do Estado de São Paulo

Prefeitura do Município de São Carlos Governo do Estado de São Paulo

É importante saber que:

1. Todos os dados e declarações constantes deste documento são de responsabilidade do proprietário do estabelecimento.

2. Somente as atividades econômicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Quaisquer alterações de dados e/ou de condições que determinem a inscrição nos órgãos e expedição deste documento implica a

perda de sua validade e regularidade perante os órgãos, e obriga o empresário e/ou empresa jurídica a revalidar as informações e

renovar sua solicitação.

4. Os órgãos envolvidos poderão a qualquer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restrições e/ou condições
supramencionadas no documento, de forma que se não atendidas as notificações, poderá ter início procedimento de apuração de
responsabilidades com eventual imposição de multa, interdição do imóvel ou cassação do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada órgão deverão ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas válidas durante todo o período

de vigência do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo órgão.

6. Este documento foi expedido com base no Decreto Estadual 55.660, de 30 de março de 2010 e produz todos os efeitos legais para

a autorização do exercício das atividades econômicas nele contidas.

\- 7. Todas as licenças de funcionamento dos órgãos e entidades da Administração Direta e lndireta, bem como do município, se

conveniado à REDESIM, estarão contidas neste Certificado. Portanto, não é necessária apresentação de Alvará complementar a este
documento.

DADOS DASOUCTTAçÃO e VmrOlDE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOTO/NÚMERO

sPP2330256301

DATA DA SOUCTTAçÃO

7710712023

DATA DE VATIDADE

t7lo7l2o28

NúMERo DA soucrrAçÃo

2574694

I

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL

FELIX RODOLFO RODRIG

NATUREZA JURíDICA

Empresário (lndividual)

CNPJ

49.960.28010001-79

Inscrição Municipal

A EMPRESA TERÁ ESTABETECIMENTO?

Não

FORMA DE ATUAçÃO

ENOEREçO DO ESTABELECTMENTO

RUA Humberto Sorrigoti, 239

Jardim Tangará, São Carlos - SP CEP: 13558210

Ánel oo EsTABETEcIMENTo

460

PÁG|NA t1l DE t3l
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DADOS DA EMPRESA

Ánel oo rruóvrl1Ánel corusrnuÍoa)
(M1

ATIvtDADES ecoruôutcls ucENctAoAs

4645103 - Comércio atacadista de produtos odontológicos

3319800 - Manutenção e reparação de equipamentos e produtos não especificados anteriormente

ATIVIDADES AUXILIARES TICENC!ADAS

Escritório Administrativo

ANÁLISE DE VIABILIDADE

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saúde / Vigilância Sanitária

Atividade licenciada pelo órgão de vigilância sanitária municipal

Secretaria de Estado da Segurança Pública I Corpo de Bombeiros

DATA EMISSÃO PROTOCOLO DE BAIXO RISCO

77107/2023

FORAM ASSTNADAS AS SEGUTNTES DECLARAçõES:

» Declaro enquadrar-me na "lsenção Tipo l" do Corpo de Bombeiros, por ser prestador de serviços ou autônomo, e o endereço
fornecido é o de minha residência (unifamiliar ou apartamento em prédio exclusivamente residencial), sendo o estabelecimento

PARECER DA PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO CARTOS

vÁLrDo eARA A rNscRrçÃo MUNrclpAt Do rMóvEt DATA DE EMtssÃo

TIPO DO lMóVEtr Número IPTU: 16017016001

RESTRTçóES AO EXERCÍCIO DA ATTVTDADE NO LOCAr INDICADO:

t3l03l2023

CNAE:

4645-7103-Comércio atacadista de produtos odontológicos

Atividade Estabelecimento:
Não

à 
"nd.r"ço 

informado deve ser utilizado exclusivamente para exercÍcio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondências, não sendo permitido o exercício de atividades econômicas no local.

l ,r,O.r" permitida no local, desde de que ao solicitar o Licenciamento lntegrado seja informado a metragem nos campos "Área

do Estabelecimento" e "Área do lmóvel", a Prefeitura necessita que seja informado a área construída, nos termos do artigo 46 da

lei Municipal 1t.43811997 e alterações posteriores.

CNAE:

3319-8/00-Manutenção e reparação de equipamentos e produtos não especificados anteriormente

Atividade Estabelecimento:
Não

à .na.r.ço informado deve ser utilizado exclusivamente para exercício de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondências, não sendo permitido o exercício de atividades econômicas no local.

»

Atividade permitida no local, desde de que ao solicitar o Licenciamento lntegrado seja informado a metragem nos campos "Área

do Estabelecimento" e "Área do lmóvel", a Prefeitura necessita que seja informado a área construída, nos termos do artigo 46 da

lei Municipal 11.4381t997 e alterações posteriores.

PÁG|NA [2] DE [3]



Secretaria de Estado da Segurança Pública I Corpo de Bombeiros

considerado apenas para fins legais e tributários, não sendo exercida qualquer atividade empresarial no local, tais como
fabricação, manutenção, montagem, depósito, venda, atendimento ao cliente, e outros.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito à fiscalização do Corpo de Bombeiros e que, além da cassação da Licença, o registro de

informações inverídicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideológica, tipificado no Artigo 299 do Código Penal,

com previsão de pena de um a cinco anos de reclusão e multa, sem prejuízo das providências administrativas e cíveis cabíveis.

Secretaria de Estado do Melo Ambiente / CETESB

T|PO DE DOCUMENTO NÚMERO DE UCENçA DATA EMISSÃO VAUDADE

TSENTO 3t38462 77107/2023 INEXISTENTE

FORAM ASSTNADAS AS SEGUTNTES DECTARAçõES:

» Atividades exercidas no local: 4645-UO3-007 - Produtos odontológicos; comércio atacadista de

» Declaro que a atividade não será instalada elou realizada em APM (Área de Proteção aos Mananciais) / APRM (Área de

Proteção e Recuperação de Mananciais).

» Declaro que, para o exercício da atividade, não ocorrerá, sem manifestação específica da CETESB: l.Corte de árvores nativas

isoladas; 2. Supressão de vegetação nativa; 3. lntervenção em Áreas de Preservação Permanente (APP);  . Movimentação de

terra acima de 100 m3 (cem metros cúbicos); 5. lntervenção em Áreas de Várzea para fins agrícolas.

MANTFESTAçõES OO óneÃO:

» A atividade realizada pela empresa no local e nas condições informadas pelo interessado no
pedido não está sujeita ao licenciamento ambiental no âmbito da CETESB. Caso haja alteração
dessa situação, deverá haver nova solicitação.

\,

ç

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuária

DATA EMISSÃO

7710712023

PROTOCOTO DE BATXO R|SCO CNAE

3319-8/00
464s-u03

FORAM ASSTNADAS AS SEGUTNTES DECTARAçÕES:

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo não são de âmbito de gestão no sistema de Gestão de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecuária (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).

Prefeitura de São Carlos

VI6IúNCIA SANITÁRIA

DATA EMISSÃO

77/0712023

DATA EMTSSÃO

1710712023

DATA EMTSSÃO

t710712023

PROTOCOLO DE BAIXO RISCO CNAE

464s-u03

CNAE

3319-8/00

CNAE

Atividade(s)
Auxiliar(es)

PROTOCOLO DE BAIXO RISCO

PROTOCOTO DE BArXO RISCO

PREFEITURA

DATA EMISSÃO

77/0712023

NÚMERo DE LICENçA

sPP2330256301

VATIDADE

L710712028

PÁG|NA [3] DE [3]
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AGÊNCIA NACIONAT DE VrcIúNCIA SAruTÁNII

2E DIRETORIA

GERÊNCIA.GERAL DE ALIMENTOS

REsotuçÃo-RE N' 3.916, DE u DE ouruaRo oE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o art,
96, aliado ao art.203, l, §1p do Regimento lnterno aprovado pêla Resolução de
Diretoria colegiada-RDc ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art,1e Deferlr as petições relacionadas à Gerência-Geral de Alimentos,
conforme relação anexa.

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

PATRICIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

Relatório de conferência - Alimentos: 705323
NOME DA EMPRESA / CNPI
NOME DO PROOUTO
NúMERo Do PRocEsso / REGrsrRo
PETrçÃo(ÕEs) / ExPEDTENTE(s)

cÁPsUGEt BRASIL IMPoRTAÇAo E DISTRIBUIçÃO DE INSUMOS FARMACÊUTCOS E

ALTMENTOS LToA / 1s.068.3s9/0001-78
LAcroBActLtus ActDopHttus Ev cÁpsuLns
25)57.421452120t3-90 I 67 I29OOO8
4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 7073830123-4

cHR HANSEN |NDUSTR|A E COMERCTO LTDA / 48.871.545/0001-08
LÁCÍOBACILLUS ACIDOPHILUS E BIFIDOBACTERIUIü LACTIS EM CAPSULA
25351 537 244/ 2019-11 / 659540002
4055 - cancelamento de Registro de Alimentos - Anvjsa / 7074197123-6
PO COM BIFIOOBACIERIUM LACTIS BB-12 PARA ADIçAO EM ALIMENTOS E BEEIDAS

253s1 s50170/2020-33 / 659540007
4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 1074202123-6
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS E EIFIDOBACTERIUM LACTIS EM PO

2s1st 5372LB/20L9-94 / 5s954ooo1
4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / IO7415O/23-O

rlnvoeuÍurcl sll / 33.34s.4731o0or-58
SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACITLUS ACIDOPHILUS NCFM EM COMPRIMIDOS
2s3s7 7 2os36l 2077 -42 I 672390016
456 - Alteração de Rotulagem I 0639272123-7

jANAtNA CARNETRO 89541812015 I 25.399 4161000l-55
PAPINHA OE BANANA E MAÇA
25357 479464/20t9-72 / 674570014
442 - Alteração do Prazo de Validade do Produto / 0581599/23-3
PAPINHA DE BANANA COM MIRTILO
25357.479462120L9-L5 I 67 45700L2
442 - Alteração do Prazo de Validade do Produto / 0582769123-2
PAPINHA PURA MAçA
2535t 479721 12079-!7 I 674s1OOOt
442 - Alteração do Prazo de Validade do Produto / 0582767123-0
PAPINHA DE PITAYA E BANANA
25351 47 9460 I 2079-76 / 67 457 OOTL
442 - Alte.ação do Prazo de Validade do Produto / 0582L65/23-7
PAPINHA DE BANANA E GOIABA
25351 479463/2019-60 I 674570071
442 - Alteração do Prazo de Validade do Produto / 0582138/23-0

MEGALABS FARMACEUTTCA SA. / 33.025.055/0001-20
LACTOBACITLUS ACIDOPHILUS LA5 E BIFIDOEACTERIUM BB12 LACTIS EM SACHÊS
25001.101205/2011-2r / 490470067
4055 - Cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 1074209123-3

NESTLE BRAS|L ]TDA / 60.409.075/0001-52
FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRIçAO ENTERAL E ORAL
25357.407535 /2016-56 / 659650097
4097 - Revalidação de registro de fórmulas pediátricas para nutrição enteral
0786884/21-7
FIBRA ALIMENTAR COM PROEIOTICO
2s3s7 47878212009-82 I 4O076r86L
4055 - cancelamento de Registro de Alimentos - Anvisa / 7074217/23-9

uNrÃo euíMrcA FARMAcÊurcÁ NACToNAL s/A / 50.665.981/0001-18 LAcroBAcrLLUS
ACIDOPHILUS EM CÁPSULAS

HETVÉCIO MIRANDA MACATHÃEs JúNIOR

VIDA FORTE NUTRIENTES INOÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS NATURAIS
LTDA / 07.455.576/0001-92
SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CÁPSULAS

253sl.5s79t31 2027.87 / 654260040
457 - lnclusão de Marca I 0842502/23-2

RESOTUçÃO-RE N' 3.917, OE 11 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confêre o art.96,
aliado ao an. 203, l, §1s do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria
colegiada-RDc nl 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.19 lndeferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Alimentos,
conforme relação anexa,

Art.29 Esta Resoluçáo entra em viSor na data de sua publicação

PATRÍCIA FERNANDES NANTES DE CASTITHO

ANEXO

Relatório dê Conferência - Alimentos: 707223
NOME OA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NÚMERO DO PROCESSO / RECISTRO
PErçÃo(ÕEs) / EXPEDTENTE(S)

TTARA.IU FARMA, ALTMENTOS E COSMETICOS LTDA / 23.739.s81/0001-83
SUPTEMENTO AIIMENTAR DE Lactobacillus rhamnosus GG (4TCC53103) E VITAMINA D EM
CÁPSULA
25357.5897 a31 2022-45 / 673150019
451 - Alteração do Nome / Designação do Produto I 08fO7LBl23-5

RESOTUçÂO-RE N' 3,918, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confere o an 96,
aliado ao art. 203, l, §19 do Regimento lnte.no aprovado pela Resolução de Diretoria
colegiada-RDc ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.19 Deferir as petições de avaliação Íelacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos, conÍormê rêlação anexa.

Art. 2r Esta Rêsolução entrô em vigor na data de sua publlcação.

PATRÍOA FERNANOES NANTES DE CAíILHO

ANEXO

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA - ALIMENTOS: 705523
NOIúE DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO
NUMERO OO PROCESSO
PEnçÃO(ÕEs) / ExPEDTENTE(S)

ALTHATA S.A |NOÚSTR|A FARMACÊUTTCA / 48.34/.725/0007-79
óLEo DE PErxE
2535L.50629412022-43
4109 . AVALIAçÃO DE SEGURANçA E EFICÁOA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE

SAÚDE DE NoVôs ALIMENToS E I'iovos INGREDIENÍES, ExcETo PROBIÓTICOs E ENZIMAS

I 252t692122-r

RESOLUçÂO-RE N', 3.919, DE t1 DE OUTUBRO DE 2023

A Gerentê-Geral de Alimentos, no uso das atribuições que lhe confêre o art.
95, aliado ao art.203, l, §1r do Retlmento lnterno aprovado pela Resolução de
Dlretoria Coleglada-RDc n9 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.19 lndeferir as petições de avaliação relacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos, conforme relação anexa.

Art.29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

PATRíCIA FERNANDES NANTES DE CASTILHO

ANEXO

ALIMENTOS:705423

25060.00677712072-00 / 663250001
4055 - Cancelamento de Registro de Allmêntos -
LACTOBACII.LUS ACIDOPHILLUS EM COMPRIMIOOS
2s060 008898/2012-11 / 563250003
4055 - CancÊlamento de RegistÍo de Alimentos -
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUi EM Pó
25060.007090/2012-25 I 653250004
4055 - Cancclamcnto de Registro de Alimentos.
LÂCTOBACILLUS ACIDOPI{ILU' EM CÁPsULAs
2s3s1 s6934S/2014-37 / 6632'OO2L
4055 - Cencelamento de Rêgistro dê Allmêntos -

BLUE IúACÁW FLORA COMERCIO DE ERVAS E PLANTAS MEDICINAIS LTDA /
09.183.323/0001-32
FIBRA SOLUVEL DE MILHO EM PO E XAROPE
25151.532457/2023-24
4133 . AVALIAçÃO DE EQUIVALÊNCIA DE ESPECIFICAçÃO EM RELAçÃO A INGREDIENTES
JA APROVADOS / 0859794123-7

Anvlsa I 7074219121-1
MASTIGÁVEIS SABOR LARANIA

Anvisa I 7074275123-l

RELATÓRIO DE CONFERÊNCIA .

NOME DA EMPRESA / CNP]
NOME DO PRODUÍO
NUMERO DO PROCESSO
PEflçÃO(ÕEs) / EXPEDTENTE(s)

GEMTNt tNDÚSTRtA DE tNSUMOS FARMACÊUT|CO5 LÍDA / 10 690,195/OOO1-OO

Anvisa I 7074229121-a

Anvlsa / 1074280/23-8
EXTRATO DE LARANJA MORO

v
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2s3s1 582140/2023-39
4133 - AVALIAçÃO DE EQUIVALÊNCIA DE ESPECIFICAçÃO EM RELAçÃO A INGREDIENTES

rÁ APRovADos / 094347s/23-6

MSK SERVTCOS DE APO|O EMPRESARTAL LTDA / 41,683.882/0001-14
GLUCOSE-OXIOASE DE ASPERGILLUS ORYZAE

2s3s7.249777/2022-1s
4116 - AVALTAçÃO DE TNCLUSÃO OE ENZTMAS PARA USO COMO COADJUVANÍES DE

TECNOLOGTA I 74t9349122-8

souTo, coRREA ADVOCACTA / r7.458.28710007-09
ETFTDOBACIERTUM LONGUM (88536), EtFtDOBACTERTUM BREVE (M-16V) E

BTFTDOBACTERTUM TNFANÍ|S (M-53)
2535 1,009548/2022-80
4107 - AVALIAçÃO DE SEGURANçA E EFICÁOA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE

SAúDE DE pRoBróTtcos I oo82rr7/22-s

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS

RESOT,UçÃO-RE N' 3.t98, DE 11 DE OUÍU8RO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuições que lhe conferê
o art 100, aliado ao art 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovôdo pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 19 Publicar a aprovação condicional das petições secundárias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os números de expediente constantes
no anexo desta Resolução, nos termos dos art 17-A § 39 e 49 da Lei n9 6,360, de 23
de setembro de 1976, alterada pelo art. 29 da Lei 13,4U, e art. 4e da Lei 13.411, dê
28 de dezembro de 2016; e arts. 49, 7e e 16 da Resolução de Diretoria Colegiada -

RDC ne 219, de 27 de feverelro de 2018.
Art.29 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas

empresas detentoras dos registros, ao disposto no art 79 e seus incisos, da Resolução
de Diretoria Colegiada - ROC ns 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art.3s A aprovação condicional das petições secundárlas objeto desta
Resolução é íestrita ao assunto protocolado, não resultando em manifestação diversa
da peticionada, e considera estritamente a condição.,á registrada, não aprovando
nenhuma alteração da condição registrada que possa estar informada nos documentos
que instruem a petlçâo secundária.

Art 49 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

NÉLIo cÉzAR DE ÂQUINo

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO OO PROCESSO
EXPEDTENTE PET|çÃO 2: ASSUNTO DA PET|çÃO 23
EXPEDIENTE PETIçAO CLONE ASSUNTO PETIçAO CLONE
(ASSUNTO PET|çAO MATRTZ - EXPEDTENTE MATRTZ - PROCESSO MATRTZ)

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
VoLTAREN 25992.O165s3 /7 4
4637419122-l RDC 73/2016 - NOVO - lnclusão de novo fabricante do IFA
4631455122-8 ROC 7312076 - NOVO - Exclusão não cíítica de testes ou métodos

SANOFI MEDLEY FARMACEUÍICA LTDA
M O RAÍUS 2535 7.666e28 / 2Or4 -27
0319563/23-5 RDC 73/2016 - SlMlLAR - Mudanças maiores de métodos analíticos

ANEXO

RAZÂO 5OCIAL - CNPJ

N" PROCESSO. EXPEDIENTE DO CANCELAMENTO
IFA - N' DO REGISTRO. VENCIMENTO DO REGISTRO

sM EMPREENOTMENTOS FARMACÊUTICOS LTDA - 44 015.47710001-16
2s3s1 000804/2017-0L - !072270/ 23-0
cARBAiúAZEPtNA - 15128400080026 - 09/2023

SM EMPREENDIMENTOS FARMACÊUTICOS LTDA. 44.015.47710001.16
2s3sr.r2777O / 2O!7 -05 - rO7 2374 / Z3-5
cloRtDRATO DE CLtNDAMtCINA - 15128400090021 - 09/2023

uNrÃo euíMrcA FARMAcÊurrcA NAcToNAL s/A - 60.665 981/0001-18
2s3s7 34s49s / 2071 -OO - rO7 2292/23-7
cARBAMAZEPTNA - 150497 !4260023 - O9/2O23

EUROFARMA LABORATÓRr05 S A. - 51.190 096/0001-92
2535 1.4351 72/ 2076-02 - tO1 2294 I 23-7
cEFALEXTNA MONOTDRATADA - 150043125tr022 - 09l2023

EUROFARMA LABORATóRtOS S.n. - 61.190 096/0001-92
2s3s1.43s1 L2/ 2Ot6-02 - lO7 2294 / 23-7
cEFALEXTNA MONOTDRATADA - 15004312560030 - 09/2023

HYPOFARMA . INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA . 17 174 657/OOO1-78
25351. 153651/2018-80 - 707 22AA I 23-2
C|PRoFLOXAC|NO - 15038700770026 - O9l2O23

LABORATÓRrO TEUTO BRASTLETRO S/A - 17.759.2291000t.16
25351.135089/2017-03 - t07 2334 / 23-0
cÁREAMA2EPTNA - 15O37o07 790027 - 09 /2021

RESOTUçIO-RE Ne 3.911, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuições que lhe confere o
ôrt.100, aliado ao art.203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de
oiretoria Colegiada - RDC ns 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art 19 Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicsmentos,
conforme anexo.

An.29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

NÉLIo cÉzAR DE AQUINO

ANEXO

NOIúE DA EMPRESA CNPJ
PRTNCTPTO(5) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIIVIENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIçAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAçÃO DO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) AT|VO(S|

BLÁU FARMACÊUrCA S.A. 58430828000160
succinato sódico de metilprednisolona 2535I.787000/2078-98 O7 12029
11040 RDC 7312015 - GENÉRrCO . TNCLUSÃO DE LOCÁL DE FABRTCAçÃO DE I/IED|CAMENTO
ESTÉRrL 1311372/21-1
11043 ROC 7312076 - cENÉRtCO - ALÍERAçÃO MA|OR DO PROCESSO DE PRODUçÀO DO
MEDTC,AMENTO t3t7413 I 27-4
11049 RDC 7312076 - GENÉR|CO - TNCLUSÃO MA|OR DE EQUTPAMENÍO 1311490/21-5
1 1637.0157.001-5 24 Meses
125 MG PO SOL INJ lM/lV Cr FA VD TRANS + AMP DIL VD TRANS X 2 Mt
1 1537 0157 002-4 24 Meses
500 l\,4G PO SOL INJ lM/lV Cr FA VD TRANS + AMP DIL VD TRAN5 X 8 túL
1 1537 0157 003-2 24 Meses
125 MG PO SOL INJ lM/lV CX 25 FA VO TRANS + 25 AMP DIL VD TRANS X 2 ML
1.1637,0157.004-0 24 Meses
s00 MG PO SOL INJ lM/lV CX 25 FA V0 TRANS + 25 AMP DIL VD TRANS X 8 ML

BRAINFARMA INOUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICÁ 5.4 05161069000110
CARISOPRODOL + DICLOFENACO SóDICO + PARACEIAMOL + CAFEÍNA
TORSTLAX 2s3s1.s393O4/2O|L-99 72|2OZB

73/2076 -
73/2076 -
13/ZOt6

t87O47O/2O-3
109s8 RDC 7312016 - STMTLAR - MUDANçA MArOR DE MÊIODO ANALÍT|CO 1810409/20-6
11860 RDC 7312076 - STMTLAR - EXCLUSÃO NÃO CRíTICA DE TESTES OU MÉTODOS
7296/,07127-7
11850 RDC 7312076 - STMTLAR - EXCLUSÃO NÃO CRíT|CA DE TESTES OU MÉTODOS
27O234O/27-L
11860 ROC 7312076 - STMTLAR - EXCLUSÃO NÃO CRíT|CA DE TESÍES OU MÉTODOS
2702342/21-7
11864 RDC 73/2OL5 - STM|LAR - MUOANçAS NOS UMTTES DE ESPECTFTCAÇÃO FORA DE
LTMTTES APROVADOS ANTERTORMENTE 2702338/27-9
11871 RDC 13/20t6 - STM|LAR - MUOANçÁS MATORES DE MÉTODOS ANALíT|COS
t29641s/2L-7
11871 RDC 73l2OL6 - srMrLAR - MUDANçAS MATORES OE METODOS ANALÍT|CO5
2702rr4127-9
11871 RDC 7312076 - STM|LAR - MUDANçAS MATORES OE METODOS ANALÍT|COS
2702L16127-5
1.5584 0234,001-8 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL At PLAS PVC TRANS X 30
1,5584.0234.003-4 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CX BL AL PLAS PVC TRANS X 500
1,5584.0234,004-2 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM
1 5584 0234 005-0 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM
1.5584.0234 006-9 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) lúc COM
1.5584.0234.007-7 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM
1 5584.0234.008-5 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM
1 5584.0234.009-3 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM
1 5584.0234.010-7 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM
1.5584.0234,011-5 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM
1 5584.0234.012-3 24 Meses

\-

BLAU FARMACÊUTICA S A
ATROPTON 25351 325150/2013-24
0365811/23-2 ROC 7312076 - S|MTLAR
o376664123-t RDC 7312016 - SrMrLÂR
medicamento
0376670/23-s RDC 7312016 - STM|LAR
0376672/23-7 11868 - RDC 7312076 -
analíticos
0376674/23.8 11868 - RDC 73/2016 -
analíticos

maio. de produção do IFA
maior do processo de produção do

Alteração
AIteração

- Exclusão não critica de testes ou métodos
SIMILÂR - Mudanças intermediárias de métodos

SIMILAR - lúudanças intermediárias de métodos

COSMED INDUSTRIA DE COSMEÍICOS E MEDICAMENTOS S.A,
FOQ XR 2s3s1 695792/2O27-t7
0355809/23-1 RDC 7312016 - SIMILAR - Inclusão de novo Íabricãnte do IFA

CRISTÁLIA PRODUTOS OUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTOA.
NOVABUPT (SEM VASOCONSTRTTOR) 2s351 r917ss/2002-39
037!045/23-9 RDC 73/2016 - SIMILÂR - Exclusão crítica de testes ou métodos
017fO27123-L ROC 73/20L6 - SlMlLAR - Mudanças intermediárias de métodos
analíticos
0311047123-5 ROC 73/2016 - SIMILÂR - Exclusão critica de testes ou métodos

HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA
metronidazol 25351 171057/2018-71
0376130123-7 RoC 7312016 - GENÉRICO - Substituição de local de fabricação de
medicamênto esteril

SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
bissulf ato de clopidogrel 2535!.4A4545 / 2006-3A
0376556/21-0 RDC 7312016 - GENÉRICO - lnclusão de novo fabricante do IFA
0376660123.A RDC 73/2015 - GENÉRICO - Alteração maior de produção do tFA
PLAGREL 2s351.503065/2005-s7
0375558/23-6 ROc 73l21f6 - SlMlLAR - tnclusão de novo fabricante do tFA
0316662123-4 RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteração maior de produção do IFA

RESO| UÇÂO-RE N' 3.899, OE 11 Dt OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medlcamentos, no uso das atribuiçóes que lhe confere o art.
100, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela ResoluÉo de Diretoria
Colegiadô - RDC nq 585, de 10 dê dezembro de 2021, resolve:

Art.19 Cancêlar os registros por declaração de caducidade dos insumos
farmacêuticos ativos sob os números de processos constantês do anexo desta Resolução, nos
termos do § 79 do art. 12 da Lei n9 6,360, de 1976.

An 29 O cancelamento dos reSistros por declaração de caducidade abrange os
registros dos produtos cuja revalidação não tenha sido solicitãda no prazo referido no § 69 do
ani8o 12 da [ei ne 6.360, de 1976

Art. 39 Para os registros que não tiverôm sua oducidade declarada anteriormente,
esta resoluÉo declara a caducidade e @ncela o registÍg 5imultaneamente.

Art.49 Este procedimento finalira administrativamente os processos, çnra aqueles
registros que não tiveaem manifestação em contrário das empresas detentoras.

Art.59 Esta Resolução entra em vigor na data de su. publicação.

NÉLIo CÉZAR DE AQUINo

10943 RDC

10946 RoC
10952 RoC

stMtLAR - tNCIUSÃO DE NOVO FABRTCANTE DO rFA 2702322/27-2
S|M|LAR - ALTERAçAO-MA|OR DE PRODUçAO DO.tFA 27 02172/ 2t-2
- SIMILAR . EXCLUSAO DE UM TESTE OU MEIODO OBSOLETO

CT BL AL

CI gL AL

CT BL AL

CT BL AL

CT BL AL

CT BL AL

CT BL AL

CT BL AL

FRAC)

FRAC)

FRAC)

FRAC)

PLAS PVC TRANS X 12

PLAS PVC TRANS X 5

PLAS PVC TRANS X 8

PLAS PVC TRANS X 1OO

PLAS PVC TRANS X 1OO

PLAS PVC TRANS X 2OO

PLAS PVC TRÂNS X 3OO

PLAS PVC TRANS X 4OO

(EMB

(EM8

(EMS

(EMB
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(125 + 50 + 300 + 30) lüG COM Cr BL AL PLAS PVC TRANS X 500 (EMB FRAC)

1 5584.0234.013-1 24 lúeses
(125 + 50 + 300 + 30) lVlG COM CI BL AL PLAS PVC TRANS X 4

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENIOS SA 61082426000207
CARISOPRODOL + DiCLOFENACO SóDICO + PARACETAMOL + CAFEÍNA
MtoFLEX A 25351
10507 STM|LAR - I

10507 STM|LAR - I

10507 StM|LAR - I

10507 STM|LAR - I

10507 StM|LAR - |

10507 Sil\4tLAR , I

10507 StMiLAR - I

10507 SrMILAR - |

10507 STMILAR - I

10507 StM|LAR - |

10507 StM|LAR - I

1 2558,0202 005-8 24 Meses
1OO IúG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.2558,0202.006-6 24 Meses
1OO IVG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.2568 0202 007-4 24 Meses
1OO MG COM REV CT BL AL PI.AS TRANS X 3OO

1.2568 0202 008-2 24 Meses
1OO MG COM REV CT BL AL PI,AS TRANS X 9OO

1.2568.0202 009-0 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2OO (EMB FRAC)

1.2558.0202.010{ 24 Meses
50 MG COtü REV CT BL AL PLAS ÍRANS X 400 (EMB FRAC)

1 2568.0202.011-2 24 Meses
50 MG COM REV CÍ BL AL PLAS TRANS X 5OO (EMB FRAC)

1,2558.0202.012-0 24 Meses
100 MG COM REV Cr BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB FRÁC)

1 2558.0202.013-9 24 Meses
100 MG COM REV Cr BL AL PIAS TRANS X 1s0 (EMB FRAC)

1.2568 0202 014-7 24 Meses
100 MG COt\í REV Cr BL AL PrÁs rRANS X 200 (EMB FRAC)

1.2568 0202.015-5 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLA5 TRANS X 280 (EMB FRAC)

1.2558,0202 01G3 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRAN5 X 280 (EMB FRAC)

1.2558,0202.017-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.2558.0202 018-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.2568.0202.019-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 120
1.2568.0202.020-1 24 Mêses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 480
1 2568 0202.021-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5OO

1 2568 0202 022-8 24 Meses
50 MG COM REV CI Bt AL PLAS TRANS X 960
cLoRt DRATO D E PAROXETT NA 2535!.376245 I 2Or1 -33 06/ 2O2E

10950 RDC 7312016 - GENÉRICO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO OBSOLETO

Ls928L2/20-8
10950 RDC 7312076 . GENÉRICO . EXCLUSÃO DE UM ÍESTE OU MÉTODO OBSOLEIO
t592933/2O-7
10953 RDC 73120T6 - GENÉRICO - AMPTIAçÀO DOS LIMITES DE ESPECIFICAÇÃO

75929L9120-t
10956 RDC 7312016 - G NAllrlco 1s92715/20-6
109s6 RDC 7312016 - G NAIITICO 1592717/20-2
10992 RDC 7312016 - PIENÍE PARA FORMAS
FARMACÊUTICAS SÓLIO
11058 RDC 7312016 MANHO DE LOTE DO

MEDTCAMENTO 1592805/20-s
1.2568.0266.001-4 24 Meses
20 MG COM REV CI BL AL PVC TRANS X 20
1.2568.0266.002-2 24 Meses
20 MG COM REV CI BL AL PVC TRANS X 30
1 2568.0266.003{ 24 Meses
20 MG COM REV CI BL AL PVC TRANS X 3OO

1 2568 0266 004-9 24 Meses
20 MG COM REV CI BL AL PVC TRANS X 5OO

1 2568 0265.005-7 24 Meses
20 túG COM REV cI BL At PVDC TRANS X 20
1 2568.0266.006-5 24 Meses
20 MG COM REV CT Bt AL PVDC TRANS X 30
1 2558.0266.007-3 24 Mêses
20 MG COM REV CT BL AL PVDC ÍRANs X 3OO

1 2568.0256.008-1 24 Meses
20 MG COM REV CT Bt AL PVDC TRANS X 5OO

PRODUTOS ROCHE QUÍMICOs E FARMACÊUTICOS 5.A 33009945000123
LEVoDoPA + CLORIDRATO DE BENsÉRAzlDA
PROLOPA 2s992.018333173 08/2026
11023 RgC 7312016 - NOVO - TNCLUSAO DE TOCAL DE FABRICAçAO DE MEDICAMENTO DE

LTBERAçÃO CONVENCTONAL 2568rú 127-6
11044 hOC 13/20L6 - NOVO - ALTERAçÃO MATOR DO PROCESSO DE PROOUçÃO DO
M EDTCAMENTO 266967 2 I 2L-O
11OsO RDC 7312016 - NOVO - TNCLUSÃO MArOR DE EQUTPAMENÍO O48O7O3/22-L
l. 0100.0064.012-5 36 Meses
(100 + 25) MG COM SUS CT FR VD AMB X 30

6 t429 2 / 20 ts -O 6. 77 / 20 2s
MOD|FiC çAO POS-REG|STRO
MO0rFtCAçAO POs-REGTSTRO
MoDrFrcÁaÃo
MODTFTCAçAO
MODTFiCÁçAO
lvlODlFIC çAO
MODtFtCAçAO
MODTFTCAçAO
MODtFtCÀçAO
MODtFtCAçAO
MODIFICÁçAO

Pós-REG sTRo
PÓS.REG STRO
PÓS-REG STRO
PÓs.REG sTRo
PÓs-REG sTRo

CLONE
CLONE
CLONE
CLONE
CLONE
CLONE
CLONE

POS.REGISTRO . CLONE
PóS.REGIsTRo - cLONE
PO5.REGISTRO - CLONE
POS.REGISTRO - CLONE

rM3O76/Z!-2
LM3777/27-1
1997915/20-1
1997977 /ZO-7
3OtO364l2r-9
3010356/21-5
3010368/21-1
3O7O37O/2r-3
3OrOt2l2t-O
3070374121-6
$1037612r-2

cloNE 5103154/22-0

1 7817.0813 001-8 24 Mêses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM Cr 8L AL PLAS PVC TRANS X 30
1 7817 0813 0034 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CX BL AL PLAS PVC ÍRANS X 500
1 7817,0813,004-2 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM Cr 8t AL PLAS PVC IRANS X 12
1 7817.0813,005-0 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG coM cf BL AL PLAS PVc TRANS x 6
1 7817,0813.006-9 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CI BL At PLAS PVC TRANS X I
1 7817.0813 007-7 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM Cr BL AL PLAS PVC TRÂNS X 100
1 7817 0813.008-5 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM Cr BL AL PLAS PVC IRANS X 100 (EM8
1 7817 0813.009-3 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL At PLAS PVC rRANS X 200 (EMB
1 7817 0813 010-7 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CT BL At PLAS PVC IRANS X 300 (EMB

1 7817.0813 011-5 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG coM CI BL AL PLAS PVC ÍRANS x 400 (EMB
1 7817 0813 012-3 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG COM CI 8L At PLAS PVC TRAN5 X 500 (EMB FRAC)

1 7817.0813 013-1 24 Meses
(125 + 50 + 300 + 30) MG coM cÍ BL AL PLAS PVc TRAN5 x 4

DFL INDÚSTR|A E COMÉRC|O 5/A 33112665000145
CLORIDRATO DE ARTICAíNA + EPINEFRINA
ARTtCAtNE 25000.033515/98-68 08/2029
10943 RDC 7312016 - STMTLAR - TNCLUSÃO DE NOVO FABRTCANTE 0O IFA 023566s/19-1
70171.0025 001-8 24 Meses
72 MG/MI+ 18 MCG/lút soL INJ cÍ 8L ÍRANS X 20 CAR VD TRAN5 X 1,8 ML
1 0177 0025 002-6 24 Meses
72 MG/ML + 18 MCG/ML SOL INI CI' BL TRANS X 30 CAR VD TRANS X 1,8 ML
1 0177.0025.003{ 24 Meses
72 MG/ML + 18 MCG/ML SOL IN] CT BL TRANS X 50 CAR VD TRANS X 1,8 ML
1 0177 0025 004-2 24 Mese5
72 MG/ML + 9 MCG//ML sOL INI CT BL TRANS X 20 CAR VD TRANS X 1,8 ML
1 0177 0025 005-0 24 Meses
72 MG /ML+ 9 MCG/MI SOL IN] CT BL TRANS X 30 CAR VD TRANS X 1,8 ML
lOl77 OO25 006-9 24 Meses
72 MG/IVIL + 9 MCG,/ML SOL INJ CI BL TRANS X 50 CAR VD TRANS X 1,8 IV]L

FRAC)

FRAC)

FRAC)

FRAC)

DR REDDYS FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA 03978156000175
f ulvestÍanto 25351.000405/2017-OB 0/,l2O28
11109 RDC 7112076 - GENÉR|CO - MUDANçA DOS CUTDADOS DE CONSERVAçÃO DO
M ED|CÁMENTO 4464217 I 22-2
11862 RDC 7312016 - GENÉR|CO - MUDANçAS NOS LTMITES DE ESPECIFTCAçÃO FORA DE

LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 447 2AO4I22-2
1,5143 0029.002-8 24 i/eses
50 MG/ML SOL INJ IIú CT 2 sER PREENC VO ÍRANS X 5 ML + 2 AGU

EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A 61190095000192
FULVESTRANTO
SELETTV 25351.005523 120L3-66 06/2029
10943 RDC 7312016 - STMTLAR - TNCLUSÃO DE NOVO FAERTCANTE DO rFA 5O2L582/22-5
11868 RDC 7312016 - SrMttAR - MUDANçAS TNTERMEDtÁRtAS DE MíOOOS ANALÍT|CO5
5026406/22-r
11858 RDC 7312015 - STMTLAR - MUDANçAS TNTERMEDTÁR|AS DE MÉTODO5 ANALÍTTCOS

5026408/22-7
11871 RDC 7312016 - SIMILAR . MUDANçAS MAIORES DE MÉTODOs ANALíTICOS

50 MG/ML SOL IN,] CT 2 SER PREENC VD TRANS DESCÁRT X 5 ML + 2 AGULHA
1 0043 1100.003-5 24 lúeses
50 MG/ML SOt INJ CT 5 SER PREENC VD TRANS DESCART X 5 ML + 5 AGULHA

5026404122-4
11874 RDC 7312016 - S|M|LAR - TNCLUSÃO CRÍÍ|CA DE TESTES OU METODOS
11874 RDC 7312016 - STMTLAR - TNCLUSÃO CRÍT|CA DE TESTES OU MÉÍODOS
11874 RDC 7312015 - Sr[,4rLAR - TNCLUSÃO CRÍT|CA DETESTE5 OU MÉTODOS
11874 RDC 7312016 - S|M|LAR - TNCLUSÃO CRÍT|CA DE TESTES OU MÉTODOS
1 0043 1100 001-9 24 Mesês
50 MG/MI SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS DESCJRT X 5ML + AGULHA
1 0043 1100.002-7 24 Meses

FULVESTRANTO 2535r.1 L7345/2074-47 05 /2025
10506 GENERICO - MODIFICÁCAO POS.REGISTRO
1oso6 GENÉR|CO - MOOtFTCAiÃO pÔs-REGTSTRO

10506 GENERICO . MODIFICACAO POS.REGISTRO
1OsO5 GENÉR|CO - MODTFTCA6O pÓS-REGTSTRO

10505 GENERICO . MODIFICACAO POS.REGISTRO
10506 GENÉRICO - MODTF|CAÇÃO PóS-REGTSTRO
10506 GENERTCO - MODtF|CÁçAO POS-REG|STRO
10506 GENERTCO - MO0rF|CÁçAO POS-REG|STRO

ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S A 60659463002992
clorid rato de sertra I i na 25351.586167 I 2023-23 70 /2033
10488 GENÉR|CO - REGISTRO DE MED|CÂMENTO - CTONE 0949873/23-7
(1440 MEDICÁMENTO NOVO - SOLICITAçÃO DE ÍRANSFERÊNCIA DE TIIULARIDADE DE

àeersrno (rruconpoRAçÃo DE EMpREsA)'- ogsltzzlLg-z - 2s3s1 6ss33o/2018-oo)
1.0573.0061 001-6 36 Meses
25 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS X 7
1 0573 0051.002-4 36 Meses
25 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC ÍRANS X 14
1.0573 0061.003-2 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVOC TRANS X 28
1.0573.0061 004-0 36 Meses
75 I\,IG COM REV CI BL AL PIAS PVDC TRANS X 15
1,0573.0061.005-9 36 Meses
75 IVIG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.0573.0051,005-7 36 Meses
75 MG COM REV CT BL AL PIAS PVDC TRANS X 21
1.0573.0051,007-5 36 Meses
25 MG COM REV CT BL At PLAS PVOC ÍRANS X 21
1,0573.0061 008-3 35 Meses
75 MG COM REV CT Bt AL PLAS PVDC ÍRÂNS X 30
1.0573.0061.009-1 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 15
1.0573.0061 010-5 36 Mes.s
25 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.0573.0061.011-3 36 Mesês
75 MG COM REV CI' BL AL PLAS PVDC TRANS X 60

BtoLAB sANUs FARMAcÊuIcA LTDA 49475833000106
BENFOTIAMINA
NOVOB 2s3s1 173281 /2022-57 70/2031
10490 SIMtLAR - REGTSTRO DE PRODUTO - CLONE 4393875/22-2
(155 GENERTCO - REGTSÍRO OE MEDTCÁMENTO - 4293L46122-1, - 2535trr705912022-O9l
1 0974 0364 001-4 24 Meses
150 MG CONI REV Cr BL AL PLA5 PVC/PVDC OPC X 5
1.0974.0364.002-2 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
1 0974 0364 003-0 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVCIPVDC OPC X 30
1.0974.0364.004-9 24 Meses

5O264tO/22-9
5026413/22-3
5o2647s/22-O
5026436122-2

CLONE
CLONE
CLONE
CLONE
CLONE
CLONE
CLONE

5703L6f122-4
s103180/22-9
5703206122-6
s!o32L5/22-5
5703218122-O
5t03221122-6
5103225/22-2

1 0043 1132 001-3 24 Meses
50 MG/IVIL SOL INJ CI SER PREENC VD TRANS DESCART X 5ML + AGI.JLHA
1 0043 1132,002-1 24 Meses
50 MG/MI SOt INJ CT 2 SÊR PREENC VO TRANS OE5CART X 5 ML + 2 AGUTHA
1 0043 1132 003-1 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 5 SER PREENC VD TRANS DESCART X 5 Mt + 5 AGULHA

PRATI DONADUZZI & OA LTDA 73856593000166
losartana potássica 25351.3 12455/2008-26 OL /2029
10992 R^Dc 73120t6 - GENÉRtco - MUDANçA MAIoR oE ExctptENTE PARA FoRMAS
FARMACEUTTCAS SOLTOAS 1827057/20-3
1.2568 0202 001-5 24 Meses
50 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 15
1.2568.0202.002-3 24 Mesês
50 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 30
1 2558.0202.003-1 24 Mesês
50 MG COM REV CI BL At PLAS TRANS X 3OO
1 2558.0202.004-1 24 Mesês
50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANSX 9OO



(xob

(155 GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCÁMENTO - 446s330/20-1 - 2s3s1.683005/2020-67)
1 5584.0655.001-1 24 Meses
(300 + 30 + 30) MG COM REV CI BL AL AL X 20
1,5584.0655.002-1 24 Meses
(300 + 30 + 30) MG coM REV cI BL AL AL x 30
1,5584.0665.003-8 24 Mcses
(300 + 30 + 30) MG COM REV Cr BL AL AL X 100
1,5584.0665,004-6 24 Mcses
(300 + 30 + 30) MG COM REV CI BL AL AL X 200
1 5584 0665.005-4 18 Me5es
(300 + 30 + 30) [,,1G COM REV cT Bt AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 20
1,5584 0665,006-2 18 Meses
(300 + 30 + 30) MG CoM REV cT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.5584.0665 007-0 18 Meses
(300 + 30 + 30) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 100
1 5584 0665.008-9 18 Meses
(300 + 30 + 30) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 200
fosfato de sitagllptina 25351.130364/2023-69 7Ol2O33
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO . CLONE 0212860/23-8
(155 GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCÁMENTO - 4478637120-0 - 25357.@77L3/2O2ç77l.
I 5584 0665.001-7 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 10
FOSFATO DE SIAGLIPÍINA
1 5584.0656.002-5 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 15
FOSFAÍO DE SITAGLIPTINA
1.5584.0665.003-3 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 20
FOSTATO DE SITAGLIPTINA
1 5584.0656.004-1 36 Meses
25 MG COM REV CT BL AL AL X 30
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5584.0665.005-1 36 Meses
25 MG COM REV CT Bt AL At X 60
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1.5584.0666.005-8 36 Meses
50 MG COIü REV CT BL AL AL X 10
FOSFAÍO DE SITAGLIPTINA
1.5584.0666.007-6 36 Meses
50 MG COM RÉV cT BL AL AL X 15
FOSFATO DE SITAGLIPTINA
1 5584.0566.008-4 35 Meses
50 MG COM REV CT BL AL AL X 20
FOSFAÍO DE SITAGLIPTINA
1 5584.0666 009-2 36 Meses
50 MG COM REV Ct BL AL AL X 30
FOSFATO OE SITAGLIPTINA
1.5584.0666.010-6 36 Meses
50 MG COM REV CT 8L AL AL X 60
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
1.5584.0666.011-4 36 Mêses
1OO MG COM REV CT SL AL AL X 10
FOSFATO OE SITAGLIPÍINA
1.5584.0565.012-2 35 Meses
1OO MG COM REV CT Bt At AL X 15
FOSTATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRÀTADO
1.5584 0666.013-0 36 N4eses
1OO MG COM REV CT BL AL AL X 20
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATADO
1.5584.0666.014-9 35 lvleses
1OO MG COIü REV CI BL AL AL X 30
FOSFATO DE SITAGLIPTINA MONOIDRATAOO
1.5584.0666.015-7 35 Meses
1OO MG COM REV CI BL AL AL X 50
FOSFATO DE SIÍAGLIPTINA MONOIDRATADO

150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
1 0974 0364.005-7 24 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 90

BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S A 05161069000110
dipirona monoidratada + MUCATo DE ISOMETEPTENO + CAFEINA ANIDRA
DORALGTNA 25351,068838/2021-8r'. LO|2O33
10490 StMtúR - REGTSTRO DE PRODUTO - CLONE 0649225/21-8

EMS S/A 5750737800036s
IBUPROFENO
TBULTV 25351.2443341202?-39 lO/2033
10490 StMILAR - REGTSTRO DE PROOUTO - CLONE 0397297/23-6
(1ss GENERTCO - REGTSTRO DE MED|CÁMENTO - 82418/08-0
1 0235 1435.001-0 24 Meses
1OO MG/ML SUS CT FR PLAS OPC X 20 ML + CGT
1.0235.1435 002-9 24 Meses
1OO MG/ML SUS CI FR PLAS OPC X 30 ML + CGT
1.0235.1435.003-7 24 Meses
1OO MG/ML SUS CT FR PLAS OPC X 40 ML + CGT
1 0235 1435.004-5 24 Meses
1OO MG/ML SUS CT FR PLAS OPC X 50 ML + CGT
1 0235.1435 005-3 24 Meses
100 MG/MI SUS Cr FR PLAS OPC X 60 ML + CGT

25351 641146/2008-15)

EUROFARI\,lA LASORATORIOS S,A, 61190096000192
HEMITARÍARATO DE ZOLPIDEM
ruRNo xR 2535!.s4856O/2022-13 10/2013
10490 StMttAR - REGTSTRO DE PRODUTO - CIONE 2128217/22-2
(1ss GENERTCO - REG|ÍRO DE MEDTCAMENTO - 1485536/22-4 - 2535!.26284912022-10l
1 0043 1487.001-4 24 Meses
6,25 MG COM REV LtB PROL Cr BL At PIAS PVC/PVOC TRANS X 10
1.0043.1487.002-2 24 Meses
6,2s MG COM REV UB PROL Cr BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1 0043.1487.003-0 24 Meses
6,2s MG COM REV LtB PROL Cr BL At PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0043.1487,004-9 24 Meses
6,25 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS PVCIPVDC TRANS X 30
1.0043.1487 011-1 24 Meses
12,5 MG COM REV LtB PROL CT 8L AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1 0043 1487 012-1 24 Meses
12.5 MG COM REV LIS PROL CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.0043.1487 013-8 24 Meses
12,5 MG COM REV LtB PROL Cr BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0043 1487 014-6 24 Meses
12,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC,/PVDC TRANS X 30

GERMED FÁRMACEUTICA LTDA 45992062000165
cloridrato de metilÍenidato 25351.055399/2023-10 10,/2033
10488 GENÉR|CO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO - CLONE 0089388/23-9
(155 GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO - 2146162/lç7 - 25351.258690/2016-28)
1 0583 1037.001-6 24 Meses

GLENMARK FARMACÊUTICA LTDA 44363661000157
iiIONTELUCASTE dE sÓDIO + OICLORIORATO DE LEVOCETIRIZINA
montelucaste de sódio + dicloridrato de levocetirizina 25351.39029212023-15 10/2033
10438 GENÉR|CO - REGTSTRO OE MEOICÁMENTO - CLONE 06_29353/23-1
(1460 MEDTCÁMENTO NOVO - REG|SÍRO DE NOVA ASSOCIAÇAO NO PA|S - 062207A172-9
- 2s3s 1 43407 6 I 2072- 25].
1 1013 0298 001-6 24 Meses
1OMG + 5MG COM REV CI FR PLAS OPC X 7

1.1013 0298 002-4 24 Meses
1OMG + 5MG COM REV CT FR PLAS OPC X 14

10 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0583 1037 002-4 24 Meses
10 MG COM CT BL AL At X 20
1.0583.1037 003-2 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 30
1 0583.1037.004-0 24 Mesês
10 MG COM CT BL AL AL X 60
1 0583.1037.005-9 24 Meses
10 MG COM Cr Br AL AL X 90 (EMB FRAC)

1.0583.1037.00Ê7 24 Meses
10 MG COM CT BL AL AL X 1OO

levetiracetam 25351.616906/2023-96 10/2033
10488 GENÉRICO - REGTSTRO DE MEDTCÁMENTO - CLONE 0998272/23-8
(1ss GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO - 8428470127-6 - 253s7.O0837912O2r-67)
1.0583 1038 001-1 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 15
1.0583 1038.002-1 24 Meses
250 MG COIVI REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0583.1038.003-8 24 Meses
250 MG COM REV CÍ BL AL PI.AS PVC/PVDC OPC X 50
1.0583.1038.004-6 24 Meses
250 MG COM REV CT BL At PLAS PVC/PVDC OPC X 90
1 0583 1038 005-4 24 Meses
750 MG COM REV Cr SL AL PráS PVC/PVDC OPC X 1s
1.0583.1038.00G2 24 Meses
750 MG COM REV CI BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0583.1038.007-0 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PTAS PVC/PVDC OPC X 60
1.0583.1038 008-9 24 Meses
7s0 MG COM REV Cr Bt AL PtÂS PVC/PVDC Orc X 90
levetiracetam 25351.616915/2023-87 lo I 2033
10488 GENÉR|CO - REGTSTRO DE MEDICAMENTO - CLONÉ 0998249/23-3
(15s GENERTCO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 8428525/27-7 - 25351.008339/2021-38)
1.0583.1039.001-7 24 Me5e5
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS PVCIPVDC OPC X 15
1.0583.1039 002-5 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS PVCIPVDC OPC X 30
1.0583.1039.003-3 24 Meses
5OO MG COM REV CT 8L AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
1.0583.1039.004-1 24 Meses
5OO MG COIV REV CT BL AL PLAS PVC/PVOC OPC X 90
1.0583.1039 005-1 24 Meses
1OOO IúG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 15
1 0583 1039 006-8 24 lüeses
1OOO MG COM REV CÍ 8t AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0583.1039.007-6 24 Meses
1OOO MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
1.0583.1039 008-4 24 Meses
1OOO MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 90

LABORATÓRtO GLOBO SA 17115437000173
cloridrato de trazodona 25357.512777 12023-45 fOl2O33
10488 GENÉR|CO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO - CTONE 0828123/23-8
(1ss GENERTCO - REGTSTRO OE MEDICAMENTO - 0000672/18-6 - 25351.000252/2018-17)
1.0535.0238 001-9 24 Meses
50 MG COM CI BL AL AL X 10
1 0535.0238,002-7 24 lúeses
50 MG COM CT BL AL AL X 20
1 0535 0238 003-5 24 Meses
50 MG COM CT BL AL AL X 30
1 0535.0238.004-3 24 Meses
50 MG COM CI BL AL AL X 60
1 0535 0238.005-1 24 Meses
50 MG COM CT SL AL PIAS PVC/PVOC TRANS X 10
1 0535.0238.0061 24 Meses
50 MG COM CI BL AL PLAS PVCIPVDC TRANS X 20
1 0535 0238 007-8 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVOC TRANS X 30
1.0535.0238.008-6 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1 0535.0238.009-4 24 Meses
1OO MG COM CÍ BL AL AL X 10
1 0535.0238.010-8 24 Meses
1OO MG COM CI BL AL AL X 20
1.0535.0238.011-6 24 Meses
1OO MG COM CI BL AL AL X 30
1.0535.0238.012.4 24 Meses
1OO MG COM CT BL AL AL X 60
1.0535.0238.013-2 24 Meses
1OO MG COM CI BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1 0535,0238.014-0 24 Meses
1OO MG COM CT 8L AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0535.0238.015-9 24 Meses
1OO MG COM CI BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0535,0238.016-7 24 Mêses
100 MG COM Cr BL AL PLÂS PVC/PVOC TRANS X 60
rivaroxabana 25357.57256612023-84 10/2033
10488 GENÊR|CO . REGTSTRO DE MEDTCÁMENTO - CLONE 0e27589/23-4
(1s0 stMtLAR - REGTSTRO DE MEOTCAMENTO S|MILAR - 3s82s49/19-9
2535 7.7 4397 3 / 2079 - O 4l
1 0535 0239.001-4 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.0535.0239.002-2 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1 0535.0239 003-0 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVOC TRANS X 42
1.0535.0239 004-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1 0535.0239 005-7 24 Meses
20 MG COM REV CI BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

MABRA FARMACEUTICA LTDA 09545589000188
DESLORATAOINA
RESPtTRAT 25357.27970312023-46 rO/2033
10490 StMTLAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0451589/23-7
(150 StMtLÁR - REGTSTRO DE MEOTCAMENTO srMrLAR
25351.583188/2019-88)

24005711!9-8



4õ7
1 7794 0057 001-1 24 Meses
5 MG COM REV CT 8L AL PLA5 PVDC TRANS
1 7794 0057,002-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS
1.7794.0057,003-8 24 Meses
5 MG COM REV CT BL At PLAS PVDC TRANS
1 7794,0057 004-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLÁS PVDC ÍRANS
1..7794 0057.005-4 24 Meses
5 MG COM REV CT 8L AL PLAS PVDC TRANS

x4

x6

x10

x20

x30

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTOA. 17875154000120
PREGABALINA
GABASOLVA 25351 29195612022-75 O7|2O1O
1989 STMTLAR - ALTERAçÃO 0E NOME COMERCTAL 0290907121-4
1,0917.0128.001-7 24 Mêses
75 MG CAP DURA CI BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0917,0128.002-5 24 Meses
75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC,/PCTFE TRANS X 30
1.0917.0128,003-3 24 Meses
150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1 0917,0128.004-1 24 Meses
150 MG CAP DURA CI 8L AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTOA
92265552000905
mesilato de di-hidroergotamina + CAFEINA + dipirona monoidratada
rzENxAQ 2s3s1 21s37012023-95 LO/2O33
10490 STM|LAR - REG|ÍRO DE PRODUTO - CLONE 03s1s72/23-9
(1s0 srMrLÁR - RÊGtsrRo DE MED|CÁMENÍO STMTLAR - 23L2461r7-6 -

2535 7.1 227 87 / 20t7 -94).

1,1819 0484 001-6 24 Meses
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM Cr BL AL AL X 12
1 1819 0484.002-4 24 Meses
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CÍ BL AL AL X 20
1 1819.0t184.003-2 24 Meses
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CI BL AL AL X 40
1.1819.0484.004-0 24 Meses
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CI BL AL AL X 60
I 1819.0484 005-9 24 Meses
(1,0 + 100,0 + 350,0) MG coM cr BL AL AL X 200 (EMB FRAC)

1.1819.0484.00G7 24 Meses
(1,0 + 100,0 + 350.,0) MG COM CI BL AL AL X 300
FOSFATO DE CODEINA HEMI.HIDRATADO
f osf ato de codeínô 2535 1.596876 I 2023-7 7 70 I 2033
10488 GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO - CLONE 0966267/23-7
(155 GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO - 4165e1/22-6 - 2s357.476544/2022-541
1 1819 0485 001-1 24 Me5es
30 IVG Colvl Cr BL AL PLAS PVDC/PVC OPc x 12
1.1819.0485.002-1 24 Meses
30 MG COM CT BL At PLAS PVDC/PVC OPC X 30
1 1819 0485 003-8 24 Meset
60 MG COM CI BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 12
1.1819.0485 004-5 24 Meses
60 MG COM Cr BL AL PLAS PVDC/PVC OPC X 30

SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICÁ LTDA 10588595001092
prednisona 2535t.484t5/2023-97 7012033

1.0573.0533,017-8 24 Meses
1OO IúG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60

BEKER PROOUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA 47231121000108
fluconazol 25351.48254612020-1 0 09 / 2032
11097 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAçÃO RESTRITA AO
NÚMERo DE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 0777095123.0
1.0346.0025.002-4 24 Meses
2 IúG/ML SOL INFUS IV CX 30 ENVOL BOLs PLAS PP TRANS SIST FECH X 1OO ML

crMED TNDUSTRtA S.A 02814497000107
succinato dê metoprolol 25357.2y67 9 I 2O22-Ol U I 2032
1OsO6 GENÉR|CO - MODTFTCÁçÃO PÓS-REGTSTRO - CLONE 0606841/23-3
1 4381.0280.00G3 36 Meses
25 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X 30
1 4381.0280.007-1 36 Meses
25 MG COM REV LIB PROL CI Bt AL PLAS TRANS X 60
1 4381.0280.013-6 36 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X 30
1.4381,0280.014-4 36 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS ÍRANS X 60
1.4381.0280.020-9 36 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.4381.0280.021-7 35 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 50
1 4381.0280.022-5 36 Meses
25 MG COM REV LI8 PROL CT 8t AL PLÀS TRANS X 20
1.4381.0280.023-3 36 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.4381.0280.024-1 35 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CI 8t AL PI.AS TRANS X 20

CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA, 44734671000151
CTORIDRATO DE TRAMADOL
TRAMADON 2s3s7.004556/00-7 t 02/ 2026
11099 RDC 7312076 . SII\iIILAR . INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO RESTRITA AO
NÚMERO OE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 0833325123.4
1 0298.0261 023-8 24 Meses
1OO MG COM REV LI8 PROL CI BL AL PLAS TRANS X 20
1.0298.0261.024-6 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0298.0261 0254 24 Meses
1OO túG COM REV LIB PROL CT 8L AL PI.AS TRANS X 60

10488 GENÉRICO . REGISTRO DE

{1438 MEDICAMENTO NOVO . ]

REGTSTRO (C|SÃO DE EMPRESA) .

1 8326 0500 001'2 24 Mêses

. MEDTCAMENTO - CLONE 0282238/23-3
SOLICITAçAO DE ÍRANSFERÉNCIA DE TITULARIDADE DE
- o47s443174-6 - 25351 302319/2014-01)

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 51190096000192
CLORIDRATO DE TRAMADOL
cÉsrco 2s3s1.2or028/2ots-4t 09/2028
1OsO7 SrMrrAR - MODTFTCAÇÃO PóS-REGTSTRO - CLONE 09379s9/23-2
1 0043.1254 017-3 24 Meses
1OO MG COM REV tIB PROL CT BL AL PIAS TRANS X 20
1.0043 1254.018-1 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0043 1254.019-1 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROI CT Bt AL PIÂS TRANS X 60
cloridrato de tramadol 25351 25328012OL8-35 08/2028
10506 GENÉR|CO - MODTFTCAçÃO PÓS-REGTSTRO - CLONE 0938572/23-5
1.0043 1251 017-7 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0043.1251,018-5 24 Meses
1OO iI4G COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X 30
1,0043.1251,019-3 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL í BL AL PLAS TRANS X 60

LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASII LTDA 42374207ctr,0T76
OICLORIDRATO DE TRIMETAZIOINA
Vastarel caps tP 25351.000058/2018-31 0212030
11107 RDC 7312076 . NOVO - AMPTIAçÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICÁMENTO
0606933/23-9
1 1278 0079 001-8 24 Meses
80 MG CAP DURA LIB PROL CI BL AL AL X 30
1.1278.0079.002-6 24 Meses
80 MG CAP DURA tIB PROL CT Bt AL AL X 18

SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 10588595001092
succi nato de meto prolol 25357.5097 60 / 2O2O-8L 04 I 2037
10506 GENÉR|CO - MODTFTCAçÃO PóS.REGTSTRO - C|-ONE 06s4311/23-1
1.8325.0475.00G9 36 Meses
25 MG COM REV LIB PROL CT Bt AL PLAS TRANS X 30
7 4326 0475 OOl-7 36 Meses
25 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRÁNS X 60
1.8325 0475.013-1 36 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
1 8326 0475 014-1 36 Meses
50 MG COM REV LIB PROL CÍ BL AL PLAS TRANS X 60
1 8326.0475.020-4 36 Meses
1OO MG COM REV LIB PROI CT BL AL PLAS TRANS X 30
1 8326 0475.021-2 36 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.8326.0475 022-0 36 Mêses
25 MG COIú REV LIS PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
I 8326,0475.023-9 35 Meses
50 MG COM REV LIB PROI CT Bt AL PLAS TRANS X 20
1.8325.0475.024-7 35 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20

SUPERA FARMA LABORATóRIOS S.A 43312503000105
CLORIORATO DE TRAMADOL
TROL 2s351.s91218/2020-63 _09 / 2O3O
10507 StM|LAR - MOD|FICAçAO POS-REGISTRO - CLONE 0911006/23-2
1.0372 0297 015-3 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0372.0297 016-1 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRAN5 X 30
1 0372 0297.017-1 24 Meses
1OO MG COIV] REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 50

VITAMEDIC INDUSÍRIA FARMACEUTICA LTDA 30222814000131
DIOSMINA + HEsPERIDINA
BrovARrxoN 2s3st 67265912020-65 o5/2O32
10207 ESPECíF|CO - ATUALTZAÇÃO DE ESPECTFTCAçÕES E METODOS ANALÍT|COS
0099879123-6
1.0392.0203 001-7 24 Me5e5
9OO MG + 1OO MG COM REV CT 8L AL PLAS PVC TRANS X 30
1 0392 0203 002-5 24 Meses
9OO MG + 1OO MG COM REV CÍ BL AL PLAS PVC TRANS X 60

5 MG COM gT BL AL PLAS TRANS X 10
1.8325.0500 002-0 24 Meses
5 MG COM CI BL At PLAS TRANS X 20
1 8326 0500 003-9 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120
1.8326,0500 004-7 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40
1 8325 0500 005-5 24 Meses
5 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 240
1.8325.0500.006-3 24 Meses
20 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 10
1.8325.0500.007-1 24 Meses
20 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 20
1 8326.0500 008-1 24 túeses
20 IV]G COM CT BL AL PLAS ÍRANS X 120
1.8325.0500.009-8 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 40
1.8326.0500.010-1 24 Meses
20 MG Colvl CT BL At PLAS ÍRANS X 240

SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A 43312503000105
COLAGENASE + CLORANFENICOL
DBRrZ 2s3s1.246480 /2019-72 09/2029
11976 PROoUTOS B|OLÓGTCOS - 83 ALTERAçÃO DO NOME COMERCTAL 0317592/23-8
1 0372 0287.001-9 24 lúeses
0,5 u/G + 0,01 G/G POM DERM CI 01 BG AL X 5 G + ESP PLAS
1 0372.0287.002-7 24 lúeses
0,6 úlG + 0,01 G/G POM OERM Cr 0L BG AL X 10 G + ESP PLA5
1.0372 0287 003-5 24 Meses
0,6 UIG + 0,01 G/G POM DERM Cr 01 BG AL X L5 G + ESP PLAS
1.0372 0287,004-3 24 Meses
0,6 UIG + O,O1 G/G POM DERM CT 01 BG AL X 30 G + ESP PLAS
1.0372.0287 005-1 24 Meses
0,6 U/G + O,O1 G/G POM DERM CI 01 8G AL X 50 G + ESP PLAS
I 0372 0287.006-1 24 Meses
0,6 U/G + 0,01 G/G POM GINEC CI BG AL X 30 G + 6 APLIC
1 0372 0287.007-8 24 Meses
0,6 U/G + O,O1 G/G POM OERM CI 10 BG AL X 5 G + ESP PLAS
1.0372.0287.008-6 24 Meses
0,6 U/G + O,O1 G/G POM DERM CI 10 BG AL X 10 G + ESP PLAS
1.0372 0287 009{ 24 Meses
0,6 u/G + 0,01 G/G poM DERM CI 10 BG AL X 15 G + ESp PLAS
1,0372,0287 010-8 24 Meses
0,6 u/G + 0,01 G/G poM DERM Cr 10 BG AL X 30 G + ESp PLAS
1 0372.0287 011-6 24 Meses
0,6 U/G + 0,01 G/G POM DERM CI 10 BG AL X 50 G + ESP PLAS

ACHÉ LABORATóRIOS FARMACÊUTICOS S.A 60659453002992
CLORIDRATO DE TRAMAOOT
ÍRAUM 25351.s77945 l2Or84L L0 /2028
10507 STMILAR - MODTFTCAçÃO PÓS-REG|STRO - CLONE 0937714/23-0
1 0573.0533 015-1 24 Meses
1OO MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 20
1 0573.0533 01&1 24 Meres
1OO MG COM REV LIB PROL CI BL AL PLAS TRANS X 30

\..
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DLA PHARMACEUTICÁL LTOA 45841137000107
CLORIORAÍO OE LIDOCAINA + HEMITARTARATO DE EPINEFRINA
LTDOSTESTM AO 25351.151734/2021-30 10/2033
1455 MEOTCÁMENTO NOVO - REGTSÍRO DE CONCENTRAÇÂO NOVA NO PAÍS 3135U4127-r
1 0993.0014 001-5 24 Meses
(20 + O,O2) MG/ML SOL INJ BUC CT 50 CAR PLAS PP TRANS X 1,8 ML

CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENÍOS
18268051000164
DAPTOMICINA
RELDAPTOS 2fi5r 50977 712021-83 10/2033
150 S|M|LAR - REGISTRO 0E MEDICAMENTO SIMILAR 1964622/21-4
1.1541.0018.001-1 36 Meses
5OO MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS

LÍDA

LABORATÓR|OS B. ERAUN s/A 31573254000102
CLORIDRATO DE PRILOCÁINA
BARTTEKAL HTPERBÁR|CA 2s3sl tSO721 l212r-52 7Ol2O33
10775 MEDICÀM€NTO NoVo - REGISTRo DE MEDICâl\.lENTo coM MEsMo(s) IFA(S) DE

MEDTCÂMENTO NOVO JÁ REGTSTRAOO 657!78412r-8
1 0085 0244 001-6 36 Meses
20 MG/ML SOL INI IT CT 10 AMP VD TRANS X 5 ML

RANBAXY FARMACÊUTICÁ LTDA 73653650000190
cloridrato de dorzolamida + maleato de timolol 25351.26f97712020-02 7Ol2O33
1s5 GENERTCO - REGTSTRO DE MEoTCAMENTO 1037677120-8
1 2352 0292 001-2 24 Meses
(20+5) MG/ML SOt OFT CI FR GOÍ PLAS PEBD OPC X 5 ML

1.0392.0203.003-3 24 Meses
9OO MG + 1OO MG COM REV CI BL AL PLAS PVC TRANS X 90

BRISTOL-MYERS SqUIBB FARMACÊUTICA LTDA 56998982000107
LENATIDOMIDA
REVLTMTD 25351.0530r4/2O2r-]€ t2/2027
11118 RDC 7312016 - NOVO - ALTERAÇÃO DE POSOLOGTA 03673!0122-7
1.0180 0410 001-6 24 Meses
2,5 MG CAP DURA CI BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410.002-4 24 Meses
5 MG CAP OURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1 0180.0410 003-2 24 MePs
5 L,lc CÁP DURA Cf BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180.0410.004-0 24 Meses
5 IúG CAP OURA CI BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180.0410 005-9 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS ÍRANS X 7

1 0180.0410.00&7 24 Meses
10 MG CÁP DURA CI BL AL PLAS TRANS X 14
1.0180 0410 007-5 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180 0410 008-3 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
1 0180 0410.009-1 24 Meses
15 MG CAP OURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1 0180 0410.010-5 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS ÍRANS X 14
1.0180,0410.011-3 24 Meses
15 MG CAP DURA CI BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180 0410 012-1 24 Meses
15 MG CAP OURA CT BL AL PLAS TRAN5 X 28
1 0180.0410.013-1 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS ÍRANS X 7
1,0180.0410.014-8 24 Meses
20 IüG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 21
1.0180 0410 015-5 24 Meses
25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 7
1 0180 0410 016-4 24 Meses
25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
1 0180 0410 017-2 24 túeses
25 MG CÂP DURA CT BL AL PLAS ÍRANS X 21

ELI LILLY DO BRASIT LTDA 43940618000144
BARICITINIBE
Olumiânt 25351.052927 12077 -22 7Ll2O28
11121 RDC 7312016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA |ND|CAÇÃO TERAPÊUTTCA 424543912r-5
1.1260.0198 001-2 35 Meses
2 MG COM REV CT BL AL AL X 15
I 1260.0198.002-0 36 Meses
2 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.1260.0198.003-9 36 Meses
4 MG COM REV CT BL AL AL X 15
1 1260.0198 004-7 36 Meses
4 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0475 0053 005-1 36 Meses
1 MG COM REV CT 8L AL PLAS PVC TRANS X 10
1.0475 0053.00Ê1 36 Meses
1 MG COIú REV CI BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0475 0053 007-8 36 Meses
2 MG COIV REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0475.0053 008-6 35 Meses
3 MG COM REV CT Bt AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0475 0053 009-4 36 Meses
4 MG COM REV CT BL AL PIAS PVC TRANS X 30

NOVARÍ|S BtOCtENC|AS S A 55994502000130
fosÍeto dê ruxolitinibe
.lakavi 25351.156656/2074-37 lOl2O25
11119 RDC 71/2076 - NOVO - AMPLTAçÃO OE USO 4738247127-3
1.0068 1121 001-9 24 Meses
5 MG COM CT Bt AL PLA5 PVC/PCIFE TRANS X 60
1.0068 1121 002-7 24 Meses
15 MG COM CT BL AL PLAS PVCIPCIFE TRANS X 60
1.0068.1121.003-5 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60
1.0068 1121,004-3 24 Meses
10 MG COM Ct BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 50

NOME DA EMPRESA AUTORIZAçÃO/CADA5TRO . UF
NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO

ROTA
VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDAOE
ASSUNTO DESCRTçÃO

ELAU FARMACÊUTICA S.A. 1.01637.7
BENZILPENIOLINA EENZATINA TETRAIDRATADA 25357.98787212027-50
001
15 1637.0211.002-3 24 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE REGISTRO

SANOFI MEDLEY FARMACÊUÍICA LTDA, 1.08326.7
FENTTOíNA 25357 s784O2 I 2020-69
001
15.8326.0501.002-2 18 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS AÍIVOS . CONCESSÃO DE REGISTRO

RESOTUçÃO-RE Ne 3.912, DE 1l DE OUTUERO DE 2023

O Gerente€eral de Medicamentos, no uso das atribuiçôes que lhe confere
o art 1OO, aliado ao art 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado Pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDc n9 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.1c lndêferlr petiçóes relaclonadas à Gerência-Geral de lúedicamentos,
conforme anexo

Art 29 Esta Resolução entra em vigor nã data de sua publicação.

NÉLIO CAAR DE ÂQUINO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRTNCTPTO(S) Arvo(s)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO OO PROCESSO VENCIMENÍO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PEIIçÃO EXPÊDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDAOE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) AÍlVO(S)

\-

\-

Althaia 5.A lndústria Farmacêutica 48344725000719
ROSUVASTATINA CALCICÁ

cRESLtP 25351,26032u2O74-66 06/2029
10507 STMTLAR - MODTFTCAçÃO PóS-REGISTRO - CLONE 0953178/23-s
1.3517 0045.013-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1 3517.0045.014-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.3517,0045.015-6 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 50
1.3517.0045.016-4 24 Mêses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)

1.3517.0045.020-2 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 5OO

rosuvastatina cálcica 25351.50496712072-61 04/2029
12151 GENÉRICO. INCLUSÃO OU MUOANçA DE CÁDIFA DECORRENTE DE PGMP
0894775123-9
1.3517.0041.013-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.3517.0041.014-5 24 Mesei
40 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.3517.0041.015-4 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1 3517 0041.016-2 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)

1.3517.0041 020-0 24 Meses
40 MG COM REV CI BL AL AL X 5OO

GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA 42180405000143
ÉsrEREs ETÍL|cos Dos ÁctDos GRAxos Do óLEo DE pApouLA roDADos
LrProDoL uF 2s15L 023682100-43 07 /2026
11118 RDC 7312016 - NOVO - ALTERAçÃO DE POSOLOGTA 618788/21-9
11120 RDC 7312016 , NOVO - tNCIUSÃO DE NOVA VrA DE ADMTNTSTRAçÃO 61A8É4/27-6
1 4980 0012 003-2 36 Meses
480 MG/ML SOL INJ CI AMP VD TRANS X 10 ML

]ANSSEN.CILAG FARMACEUTICA LTDA 51780468000187
ibÍutinibe
TMBRUV|CA 2535r.11444712020-91 7Ol2O32
11118 RDC 7312016 - NOVO - aLTERAÇÃO DE POSOLOGTA Os9322s123-4
1 1236 3439,001-6 24 Meses
140 MG COM REV CT Bt AL PLAS PVC/PCIFE TRANS X 30
1.1236 3439.002-4 24 Meses
280 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30
1.1236,3439,003-2 24 Meses
420 N4G COM REV CT BL AL PLAS PVC,/PCTFE TRANS X 30
1.1236 3439 004-0 24 Meses
550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30

LUNDBECK BRASIL LTDA O45226OOOOO170
brexpiprazol
REXULTT 2s3s1.003042/2Ot8-87 04/2030
11119 RDC 7312016 - NOVO - AMPLTAçÃO DE USO 4644695/22-8
1 0475 0053 001-9 36 Meses
0,25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1 0475.0053 002-7 36 Meses
0,25 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0475.0053 003-5 35 Meses
0,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1 0475 0053.004-3 36 Meses
0,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

BELFAR LTDA 18324343000177
DIPIRONA + BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA
BETSPAN 25000.004667197 -03 O8/2O25
10991 RDC 73/2076 - SlMiláR - MUOANçA MENOR OE EXCTPIENÍE PARA FORMAS
FARMACÊUTtCAS SÓLTOAS 0811710/23-1
1,0571.0107.001-1 24 Meses
250 MG + 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1,0571.0107.005-4 24 Meses
2s0 MG + 10 MG COM REV Cr BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB MULT)
1,0571 0107 006-2 24 Meses
250 MG + 10 MG COM REV CT BL AL PLAS ÍRANS X 500 (EMB MUtÍ)
1.0571 0107.007-0 24 Meses
250 MG + 10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1OOO {EMB MULT)

BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACÊUÍICá 5.A. 53359824000119
fumarato de tenofovir desoproxila + LAMIVUOINA
DUPL|V|R 25351.619890/2072-52 7212028
11873 RDC 73/20L6 - NOVO - TNCLUSÃO CRÍT|CA DE TESTES OU MÉTOOOS 0927621123-
I

1.1524.0002.001-1 24 Mesês
(300,0 + 300,0) MG COM REv Cx 50 FR PLAS PE OPC x 30
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EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 51190096000192
finasterida 2335f-17O48512ú2-79 7Ol2O27

EXCIPIENTE PARA FORMAS

LOCÁL DE FABRICAçÃO DE
1-1
ROCESSO DE PRODUÇÃO DO

MEDTCAMENTO 3858381/21-o
11049 RDC 7312016 - GENÉR|CO - TNCLUSÃO MA|OR DE EQUTPAMENÍO 3858383/21-6
11058 RDC 7312076 . GENÉRICO - INCLUSÃO MAIOR DE TAMANHO DE LOTE DO
MEDrCÁMENÍO 385838S/21-2
11852 RDC 73l2}t6 - GENÉR|CO - MUDANçAS NOS LrMrTÉS DE ESPECTFTCAçÃO FORA

DE L|MTTES APROVADOS ANTERTORMENTE 3859327/2!-r
11869 RDC 7312016 . GENÉRICO . MUOANçAS MAIORES DE MÉTODOS ANALÍTICOs
3859329121-7
1.0043.0815,001-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15
100430815.002-1 24 Meses
5 IúG COM REV CT SL AL PLÂS TRANS X 30
1 0043.0815 005-5 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0043.0815.005-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90
1 0043.0815.007-2 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 120
1.0043.0815.008-0 24 Meses
5 MG COM REV CI 8L AL PLAS TRANS X 150

1 1524.0002.002-1 24 Meses
(300,0 + 300,0) MG COM REV Cr FR PLAS PE OPC X 30

FUNDAçÃO PARA O RÉMÉDtO POPULAR - FURP 43640754000119
fumarãto de tenofovir desoproxila + lamivudina 25157.273409/2023-99 06/2023
10506 GÊNÉRICO - MODTFTCÂçÃO PóS-REGTSTRO - CLONE 1031312/23-s
1 1039 0233.001-9 24 Mesês
(300,0 + 300,0) MG cOM REV cX 50 FR PLAS PE oPc x 30
1 1039 0233.002-7 24 Meses
(300,0 + 300,0) MG coM REV cI FR PLAS PE OPC X 30

850 MG COM REV CT 8L AL PLAS TRANS X 120 (EMB FRAC)
1 25680151 014-0 24 Meses
850 MG COM REV CT BL At PLAS TRANS X 240 (EMB FRAC)
1.2568.0151 015-9 24 Meses
8s0 MG COM REV Cr BL AL PLAS ÍRAN5 X 320 (EMB FRAC)
1.2568.0151.016-7 24 Meses
s00 MG coM REV Cr BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB FRAC)
1.25680151.017-5 24 Meses
850 MG COM REV Cr BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB FRAC)
1.2568.0151.018-3 24 Meres
850 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 60
1.2568.0151 020-5 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

RESOLUçÃO-RE Ne 3.913, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

o Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuições que lhe confere
o art.100, aliado ao aÉ.203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução
de Diíetoria Colegiada - RDC n9 585, dc 10 de dezembro de 2021, resolver

Art. 19 Cancelar o registro sanitário de medicamentos e insumos
farmacêuticos, ou de apresentações, conforme anexo.

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

NÉLIo cÉzAR oE AQUINo

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPI
PRTNCTPTO(S) ATrVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMÊRO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO

ASSUNÍO DA PETIçÃO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENÍAçAO OO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) AÍrVO(s)

FUNDAçAO EZEQUTEL D|AS - FUNÉD 17503475000101
GLI BENCLAMIDA
FUNED-GLtBENCLAMtDA 25000 001033/99-4A 72/2009
10087 SIMILARES - CÁNCELAMENTO DE REGISTRO OO |llEDICAMENTO . ANVISA
1045673123-9
1,1209.0114,001-1 24 Meses
5 MG COM CX s00 ENV KRAFT POLTET X 10 (EMB HOSP)
1.1209,0114,002-1 24 Meses
5 IVG COM CX 5OO BL AL PLAS INC X 10 (EMB HO5P)
1 1209,0114,003-8 24 Meses
5 MG COM CX 50 ENV KRAFÍ POLIET X 10 (EMB HOSP)

1.1209,0114,004-6 24 Meses
s MG COM CX s0 BL AL PLAS rNC X 10 (EMB HOSP)

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

92265552000905
PARACETAMOL + MALEATO DE CLORFENAMINA + CLORIDRATO DE FENILEFRINA
l\,lULTlGRlP 2s000 002405/99-26 oSl2o25
1621 SIMILAR . CANCELAMENTO OE REGISÍRO DO MEDICIMENTO 706/'794/23-1
1 1819 0021 001-8 18 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG CÂP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
1 1819.0021.003-4 1.8 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 1OO {EMB MULT)

1.1819.0021.009-3 24 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG GRAN ENV AL POLIET X 5G (LARANJA)

1,1819 0021 010-7 24 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG GRAN ENV AL POLTET X 5G (LIMÃO)
1 1819 0021,011-5 18 Meses
4oo MG + 4 MG + 4 MG CAP GEL oURA CI BL AL PLAS TRANS x 200 (EMS

MULT)
1.1819 0021 012-3 24 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG GRAN CX 50 ENV AL POLIET X 5G (LIMÃO)
1.1819.0021.013-1 24 Meses
400 lúG + 4 lúG + 4 MG GRAN CX 50 ENV AL POLIET X 5 G (EMB MULT)
1.1819 0021 014-1 24 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG GRAN CX 50 ENV AL POLIET X 5G (IÁRANJA) (EMB MULT)
1.1819,0021.015-8 24 Meses
4OOMG + 4VrG + 4MG GRANCT 10 ENV AL POLTET X 5G (LARANIA)

1 1819 0021.016-6 24 Meses
4OOMG + 4MG + 4MG GRAN CT 5 ENV AL POLIET X 5G (LARANJA)

1 1819.0021 017-4 18 Meses
400MG + 4MG + 4MG CAP GEL DURA CI BL AL PLAS TRANS X 30
1 1819 0021.018-2 24 Meses
4O0MG + 4MG + 4MG GRAN Cr 10 ENV AL POLTET X 5G (L|MÃO)

NOVARTTS StOCtENCTAS S.A 56994502000130
MICOFENOLATO SODICO
MYFORTTC 25357.O378321O7-L3 7L|ZO27
10084 MEDICAMENTO NOVO - CÂNCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAÇAO
ANVTSA 1047560/23-s
1.0068,0897.001-6 35 Meses
180 MG COM REV LI8 RETARD CT BL AL AL X 20
1 0068 0897.002-4 36 Meses
180 MG COM REV LIB RETARO CT BL AL AL X 50
1.0068 0897.003-2 36 Mêsês
180 MG COM REV LIB RETARD CI BL At AL X 1OO

1,0068.0897.005-9 36 Meses
180 MG COM REV LIB RETARD CÍ BL AL AL X 250
1.0068.0897.006-7 35 Meses
360 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 250
1.0068.0897.008-3 36 Meses
360 MG COIü REV LIB RETARD CT BL AL AL X 1OO

1.0068.0897.009-1 36 Mesês
360 MG COM REV LIB RÍARD CT BL AL AL X 50
1 0068 0897.010-5 36 Meses
360 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL AL X 20

RESOTUçÃO-RE Ne 3.914, DE 11 OE OUTUERO OE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atíibuições que lhe confere
o art. 100, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimênto lnterno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - ROC ns 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Cancelar o registro sanitário de medicamentos ou de apresentações,
conforme anexo.

Art 29 Esta Resolução entra em vigoÍ 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicação.

NÉLIO CÉZÂR DE AQUINo

GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A 03485572000104
ROSUVASÍAÍINA CÁLCICA
rosuvastatina calclca 25351.65909912072-98 01 12029
1OsO6 GENÉR|CO - MODTFTCAçÃO PÓS-REG|STRO - CLONE 0976810/23-6
1.5423.0294.013-0 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1 5423.0294.014-9 24 Meses
40 MG COM REV CÍ BL At AL X 30
1.5423.0294.015-7 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.5423.0294.016-5 24 Meses
40 MG COM REV Cr 8L AL AL X 90 (EMB FRAC)
1.5423 0294 020-3 24 Meses
40 N4G COM REV CÍ BL AL AL X 5OO
ROSUVASTATINA CALCICA
ROZUBTNE 25351.665010/2012-92 7O/2O29
1OsO7 STMTLAR - MODTFTCAçÃO PÓS-REGiSTRO - CLONE 0976815/23-5
1 5423.0298.013-2 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1,5423.0298.014-0 24 Meses
40 MG COM REV CT Bt AL AL X 30
1.5423.0298.015-9 24 Meses
40 MG COM REV CI Bt AL AL X 60
1 5423.0298.016-7 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)
1.5423.0298.020-5 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 5OO

IIIPOTABOR FARMACEUTICA LTDA 1957O72OOOO11O
Ácroo tnlruExÂvrco 2s3s1.718 /202s
12154 GENÉRICO . MUDANçA A E5PECIFICAÇÃO OU MÉTODO DE
ANALISE DECORRENTE DE PGMP
12160 GENÉRICO - MUDANçA FABRICAçÃO DECORRENTE DE PGMP
0985847/21-4
1.1343,0185.001-3 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X sML
1.1343.0186.002-1 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 1OO AMP VD TRANS X 5 ML

LIBBS FARMACEUTICA LTOA 61230314000175

Zostide 2535r.6947A3120t7-04
SIMILAR INCLUSAO

72l2O2A
OU MUDANçA DE CADIFA DECORRENTE DE

0887136/23-4
12152 StMtLAR
0887338/23-1
1 0033,0203.001-8

INCLUSÃO OU MUDANçA DE CADIFA OECORRENTE DE

24 Meses
250 MG COM CT Bt AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 120

PRAT| DONADUZZT & CrA LTDA 73856593000166
clorid rato d e metf orm i na 2535 1.7067 62 I 2006-63 03 I 2028
118s8 RDC 1312076 - GENÉR|CO - EXCLUSÃO NÃO CRÍT|CA DE TESTES OU MÉTODOS
0931s60/23-8
1.2568 0151 001-9 24 lúeses
850 MG COM REV CI Bt AL PLAS TRANS X 30
1,2568.0151.002-7 24 Meses
850 MG COM REV CX 8L AL PLAS TRANS X 2OO

1 2568.0151 003-5 24 Meses
850 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 4OO
1 2568 0151 004-3 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1..2568.0151.005-1 24 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 2OO

1 25680151.006-1 24 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4OO
1.2568.0151.007-8 24 Mesê5
5OO MG COM REV CT BL AL PLAS ÍRANS X 5OO
1.2568.0151.008-6 24 Mesês
5OO MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 80 (EMB IRÁC)
1.2558 0151.009-4 24 Meses
s00 MG coM REV Cr BL AL PLA5 ÍRANS X 120 (EMB FRAC)
1 2568 0151.010-8 24 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 240 (EMB FRAC)
1.2558.0151.011-6 24 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 320 (EMB FRAC)
1,2568.0151 012-4 24 Meses
850 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 80 (EMB FRAC)
1,2568.0151 013-2 24 Meses

P6MP

PGMP

\-



470

\-

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP]
PRTNCTPTO(S) AÍrvo(s)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO OO REGISTRO
ASSUNTO DA PEnçÃO EXPEOTENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAçÃO OO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) AÍtVO(S)

JANSSEN.CILAG FARMACÊUTICA LTDA 51780468000187
CLORIDRATO DE LOPERAMIDA
rMosEc 25001,006140 /73 02/ 2028
1446 MEDICÁMENTO NOVO - CANCELAMENÍO DE REGISTRO DO MEOICAMENTO POR
TRANSFERÊNCrA DE TITULARTDADE 0737992123-9
1 1236.0015.007.1 35 Meses
2 MG COM CI BL AL PLÁS TRANS X 4
112360015.008-1 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS ÍRANS X 8
1 1236.0015.009-8 36 Meses
2 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 12
SIMETICONA
MYLTCON 25351.029355/00-50 11/2026
1445 MEOICÂMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICâMENTO POR
TRANSFERÊNqA DE T|ÍULARTDADE 07 409061 23-2
1.1236.3354.001-4 24 Meses
7s MG/ML SUS OR Cr FR PLAS OPC GOT X 10 ML
1.1236 3354.002-2 24 Meses
75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
1.1236.3354.003-0 24 Meses
75 MG/ML SUS OR CI FR PLAS OPC GOT X 30 ML
NICOTINA
NTcoRETTE 2s351.030002/2019-92 0512029
1446 MEDICÁMENTO NOVO . CÁNCELAMENTO OE REGI5TRO DO MEDICAMENTO POR

TRANSFERÊNqA DE TITULARIDADE 0739078123.2
1 1236.3423.001-9 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
7 L236 3423.002-7 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.12363423003-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1 1236 3423.004-3 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1236.3423.005-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRÁNS X 15
1 12363423.006-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 30
1 1236.3423.007-8 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.1236.3423,008-5 24 Mesês
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1 1236.3423.009-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1 1236.3423.010-8 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
L.7236.3421.O1L-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
t.1236.1423.Of2-4 24 Meses
2 MG GOMA CI BL At PLAS TRANS X 60
1.1236.3423.013-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.1235.3423.014-0 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 30
1 1.2363423.015-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.1236.3423.016-7 24 Meses
4 MG GOMA í BL AL PLAS TRANS X 60
1.1236.3423.017-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1 1236 3423.018-3 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1 1236.3423.019-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.1236.3423.020-5 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 60
1.1235 3423.021-3 24 Meses
4 MG GOMA cI BL AL PLAS TRANS X 15
I f236.3423.O22-L 24 Meses
4 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 30
1.1236.3423.023-1 24 Meses
4 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 45
1.1236 3423.024-8 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.1236.3423.025-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X15
7 7236.3423.026-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
7 72363423.027-2 24 lüeses
2 MG GOMA CI BL AL PLÂS TRANS X 45
1,1236.3423.028-0 24 Mêsês
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRÁNS X 60
1 1236.3423.029-9 24 Me*s
4 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 15
1,1235.3423.030-2 24 Meses
4 MG GOMA CI BL At PLAS TRÁNS X 30
1.1236.3423.031-0 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 45
1.1236.3423.032-9 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 60
1 1236.3423.033-7 24 Mêses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 2
1.1236.3423 034-5 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLÂS TRANS X 4
1.1236.3423.035-3 24 Meses
2 MG GOMA CI gL AL PLAS TRANS X 6
1.1236.3423 035-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1236 3423.037.1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1 12363423.038-8 24 Mêses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.1236 3423.039-5 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 2
1 1236 3423.040-1 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 4
1 1235.3423.041-8 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 6

l.!236 3423.042-6 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.1235.3423.043-4 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
LL2363423OM-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
7.1236.3423.045-0 24 Meses
2 MG GOMA CI BL At PLAS TRÁNS X 2
7 !236.3423,046-9 24 Meses
2 IúG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1,7236 3423.041 -7 24 Meses
2 IVG GOMA CI' BL AL PLAS ÍRANS X 6
1.12363423048-5 24 Meses
2 MG GOMA CT SL AL PLAS TRANS X 8
7.7236 3423 049-3 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
f .f23E 3423.050-7 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.1236.3423.051-5 24 Meses
4 túG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 2
1 1235.3423.052-3 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.1236.3423.053-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 5
1.1235.3423.054-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
1 1235 3423.055-8 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1 1236 3423.055-6 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 12
7.7236.3423.057 -4 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 2
1.1236.3423.058-2 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 4
1.1236.3423.059-0 24 Meses
2 MG GOMA CT SL AL PLAS TRANS X 6
7.7236.1423.0A-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
7.7236.3423.061-2 24 Meses
2 MG GOIVA CI BL AL PLAS TRANS X 10
1.1236.3423 062-0 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.1236.3423,053-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 2
7.7236.3423.0il-7 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 4
1 1236 3423.065-5 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.1236,3423.065-3 24 Mese5
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 8
r.1236.3423.067-1 24 Meses
4 MG GOMA CÍ BL AL PLAS TRANS X 10
1.1236.3423.068-1 24 Meses
4 [,ilc GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 12
1 1235.3423.069-8 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS ÍRÁNS X 2

1.1236.3423.070-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL At PLAS TRANS X 4
L.f236.3423.O7 L-7 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.1236.3423.072-8 24 Meses
2 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 8
1.1236.3423 073-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
L.r236.3423 074-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 12
7.!236,3423 075-2 24 Meses
4 MG GOMA CÍ BL AL PLAS TRANS X 2
1.1235,3423,076-0 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 4
f .f236.3423.O77 -9 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 6
1.1236 3423 078-7 24 Meset
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 8
1.1236.3423.079-5 24 Meses
4 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 10
1.1235.3423.080-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
BROIúIDRATO DE DEXÍROMEÍORFANO
BENALET ÍSC 25351.030003/2019-37 0812027
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDAOE 07 38767 /23.1,
L L236.3424.OO7-4 24 Meses
3 MG/ML XP FR PLAS AMB X 120 ML
OICLORIORATO DE CETIRIZINA
Reactine 25351 o3oo74l20L9-f7 r,-l2029
1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0738798/23.4
1.1236.3425,001-1 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE BL AL PLAS TRANS X 4
1 7236.3425 OO2-8 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT 8L AL PI.ÂS TRANS X 8
1 1236.3425.003-5 24 Mesês
10 MG CAP GEL MOLE CT 8L AL PLAS TRANS X 10
7.7236.3425.OU-4 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
7.1236.3425.005 -2 24 Meses
10 MG CAP GEL MOIE DISPTAY BL AL PLAS TRAN5 X 1OO

PARACETAMOL + CAFEÍNA
TYLENOL DC 25351.030016/2019-74 09l2O27
1446 MEDICAMENTO NOVO . CÂNCELAMENTO DE REGISÍRO DO MEDICAMENTO POR
TRÂNSFERÊNCIA DE TITULARIDADE 01 3A2OO 123-9
1.1236.3426.001-5 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 04
1.1236.3426.002-3 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1236.3426.003-1 24 Meses
500 MG + 65 MG COM REV Cr BL AL PLAS TRANS X 16
1.1236.3426.004-1 24 Meses
500 MG + 65 MG COM REV Cf BL AL PLAS TRANS X 20
1.1236.3426.005-8 24 Meses
s00 MG + 6s MG COM REV Cr 8t AL PLAS TRANS X 100 (EMB MUIT)
1 1236.3426 006-6 24 Meses
500 MG + 65 MG COM REV Cr BL At PLAS TRANS X 200 {EMB MUIT)
7 1216 3426.007 -4 24 Meses
500 MG + 65 MG COM REV OISPLAY BL AL PLAS TRANS X 50
PARACETAMOL + CLORIDRATO OE PSEUDOEFEORINA



4v 1.

\-,

TYLENOL STNUS 25351,030029/2019-85 O2l2O29
1446 MEDICAMENTO NOVO . CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEOICAMENTO POR
TRANSFERÊNC|A DE TTTULARTDADE 0738202/23-7
1 1236 3427.001-0 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI' BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 4
1 1236 3427.002-9 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CI BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 10
1 1236 3427 003-7 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 16
1 1236 3427 0M-5 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 20
1 1236 3427.005-3 24 Meses
500 MG + 30 l\4G COM REV Cr BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 24
1.1235.3427006-1 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 1OO

!.!236.3421.007 -l 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV Cr BL ALIPAP PLAS PVDC TRANS X 200
1 1236 3427.008-8 24 Mese5
5OO MG + 30 MG COM REV CT ENV PAPEL/POLIEÍILENO X 4
1,1236,3427.009-6 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CI ENV PAPEUPOIIETILENO X 100
1.1235.3427.010-1 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL/PAP PLAS PVOC TRANS X 8
7 1236 3427.O71-B 24 Meses
5OO MG + 30 i/G COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
t 1236 3427 072-6 24 lvleses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC ÍRANS X 8
1 1235.3427 013-4 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.7236 3427.014-2 24 Mêses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 16
1 1236.3427.015-0 24 Meses
5OO MG + 30 IV]G COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
r.1236.3421.076-9 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PIAS PVDC ÍRANS X 24
f !236.3427.07? -7 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS X 100
1.1236.3427.018-5 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC ÍRANS X 2OO

1 1236.3427.019-3 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL PLAS PVDC TRANS X 36
1.1236.3421 020-7 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CI BL AL/PAP PLAS PVOC TRANS X 36
CLORIDRATO DE OIFENIDRAMINA + CLORETO DE AMÔNIO + CITRATO DE SÓDIO
BENALET 2s3s1 030045 I 2079-78 09 I 2027
1446 MEOICÁMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO OO MEDICAMÉNTO POR

TRANSFERÊNCIA DE ÍITULARIDADE 0738793123-2
1.1236.3428.001-5 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs ENV CART ENV AL X 2 (SABOR FRAMBOESA)
1 1236 3428 002-4 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 4 (SABOR FRAIúBOESA)
1 1236 3428 003-2 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CI ENV AL X 8 (SABOR FRAMEOESA)
1 1236 3428 004-0 24 Mesês
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CI ENV AL x 12 (SABOR FRAMBOESA)
1 1236.3428.005-9 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CÁRT ENV Al X 16(SABOR FRAMBOESA)
1 1236,3428 006-7 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CÁRT DISPLAY ENV AL X 1OO (SABOR FRAMBOESA)
1.1236.3428.007-5 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CÂRT ENV AL X 2 (SABOR MENTA)
1 12353428.008-3 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CÁRT ENV AL X 4 (SABOR MENTA)
1 1235,3428.009-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CT ENV AL X 8 (SABOR MENTA)
1.1236,3428.010-5 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG pAs CI ENV AL X 12 (SABOR MENTA)
1.1236,3428.011-3 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CÁRT ENV AL X 16 (SABOR MENTA)
1 12363428.012-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X 1OO (SABOR MENÍA)
1.1236.3428 013-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG pAS ENV CÁRT ENV AL X 2 (SABOR MEt L|MÀO)
1.1236.3428.014-8 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs ENV CART ENV AL X 4(SABOR MEL LIMÃO)
1 1236.3428.015-5 24 Meses
s MG + so MG + 10 MG pAS CI ENV AL X 8 (SABOR MEL L|MÃO)
1 12363428.016-4 24 Meses
5 MG + sO MG + 10 MG PAS cI ENV At X 12 (SABOR V]EL L|MÃO)
1 1236,3428.017-2 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 16 (SABOR MEL LIMÃO)
1.1236.3428 018-0 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DTSPLAY ENV At X 1OO (SABOR MEL L|MÃO)
1.1236.3428-019-9 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X sz(SABOR FRAMBOESA)
1 1236 3428,020-2 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X 52(SABOR MENTA)
1.12353428021-0 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CÁRT DTSPLAY ENV AL X 52 (SABOR MEL L|MÃO)
MICONAZOL
DAKTARTN GEL ORAL 25351.442669/2008-87 07/2027
1446 MEDICAII4ENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENÍO POR
TRANSFERÊNC|A OE TtTUtARtDADE 0738224/23-5
1 1236.3402.001-4 36 Meses
20 MG/G GEL ORAL CI BG AL X 40 G
DOMPERIDONA
MOTTL|UM 2599L OO8EaU79 OU2O25
].446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO OE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERÊNC|A OE ÍtTULARtDADE O73g45O/23-g
1.12350022003-0 35 Meses
1 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML
I 12360022 OO4-9 36 Meses
1 MG/ML sUS OR CT FR VD AMB X 1OO ML
1 1236.0022.005-7 36 Mesês
1 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 2OO ML
1.12360022006-1 36 Meses
10 I\i4G COI\í CI BL AL PLAS TRANS X 30
1.12350022007^1 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
1 1236.0022 008-8 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1236 0022.009-6 36 Meses
10 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 90
PARACETAMOI.
ÍYLENOL 2s992,016284 l7 3 02 I 2028
1446 MEDICÁMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICÂMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARI DADE 0739221/23-2

1.12363326001-1 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 2OO

1.1236.3325.004-6 24 Meses
750 MG COM REV CI BL AL PLAS AMB X 20
1.12363326007-0 36 Meses
200 MG/t!41 SOL OR CÍ tR PLAS OPC GOT X 15 ML
1.1236.3326.024-0 24 Meses
1OO MG/ML SUS OR CT FR PLAS TRANSL X 15 ML + SER DOS
7.7236.3326.025-9 24 Meses
32 MG/ML SUS OR CÍ FR PLAS TRANSL X 60 ML + COPO MEDIOA
r.1236.3326.026-7 24 Meses
32 MG/ML SUS oR Cf FR PLAS TRANSI x 120 Mt + coPo MEoloA
1.1235.3326.041-0 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 4
!.7236.3326.042-9 24 Meses
5OO MG COM REV GEL CT BL AL PLAS INC X 4
1.1235 3326.043-7 36 Meses
5OO MG COM REV GEL CT 2 ENV KRAFT POLIET X 2
1.1236.3326.044-5 48 Meses
5OO MG COM REV CT Bt At PVC X 20
1.1236.3326.045-3 48 Meses
5OO MG COM REV CT 2 ENV PAP POLIET X 2
1.1236,3326.046-1 48 Meses
5OO MG COM REV CT 50 ENV PAP POLIET X 2
f .1236.3126.047 -l 48 Mêses
5OO MG COM REV CT FR PLAS OPC X 24
1 1236 3326 048-8 48 Mê5es
5OO MG COM REV CT FR PLAS OPC X 35
L.L236.3326.o49-6 48 Meses
5OO MG COM REV CÍ FR PLAS OPC X 50
1.1235 3326.050-1 48 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PVC X 4
1.1236.3326.051-8 48 Meses
5OO MG COM REV CT 5 BL AL PVC X 4
1.1236.3326 052-6 48 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PVC X 1OO

1.1236.3326 053-4 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 2OO

1.1236.3326.054-2 48 Me5es
5OO MG COM REV CI BL AL PVC X 16
1 1236.3326.055-0 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 10
1 1236.3325 051-5 24 Meses
650 MG COtú REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 4
1.1236,3326063-1 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 20
1.1236.3326.064-1 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 24
1.1236.3326.065-8 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CI 8L AL PVC ÍRANS X 2OO

1.1236,3326,066-6 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CI Bt AL PVC ÍRANS X 40
7.7216 3326 067 -4 24 Meses
550 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PVC TRANS X 36
1 1236 3326.068-2 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PVC ÍRANS X 48
1.1236.3326 059-0 24 Meses
650 MG COM REV CT 2 SACH At POLIET X 2
1.1235 3326 070-4 24 Meses
650 MG COM REV CT 50 SACH AL POLIET X 2

L.L236 3326.077-2 24 Meses
750 MG COM REV CT Bt AL PLAS TRANS X 4
L.t236,3326.O72-0 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1236 3326 073-9 24 Meses
750 MG COM REV CT Bt AL PLAS TRANS X 2OO

L.L236.3326 07 4-7 24 Meses
550 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PVC TRANS X 1OO

1.1236.3326,075-5 48 Meses
5OO MG COM REV BL AL PVC X 2
1.1236 3326 076-3 48 Me5es
5OO MG COM REV BL AL PVC X 4
7.!236.3326.077 -l 48 Meses
5OO MG COM REV DISPLAY BL AL PVC X 50
1 1236.3325.078-1 48 Meses
5OO MG COM REV DISPLAY BL AL PVC X 180
1 1236,3326079-8 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 2
1 1235.3326.080-1 24 Meses
750 MG COM REV 8L AL PLAS TRANS X 4
1.1235.3326.081-1 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 50
1 1236,3325,082-8 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLA5 TRANS X 1OO

1.12363325083-6 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 180
1 1236 3326,084-4 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS ÂMB X 2
1.12363326.085-2 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS AMB X 4
1,12363326085-0 24 Meses
750 N/lG COM REV DISPLAY BL AL PLA5 AMB X 50
1,1236.3325 087-9 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS AMB X 1OO

1.1236.3326 093-3 24 Meses
160 MG COM MAST CT BL AL PLÂS TRANS X 18
1.1236.3326094-1 24 Meses
160 MG COM MAST CT BL At PLAS TRANS X 24
1.1236.3326.095-1 24 Meses
160 MG COM MAST DISPLAY BLIS AL PLAS TRANS X 95
1 1236 3326.095-8 24 Meses
150 MG COM MAST DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 2OO

1 1236.3326.105-0 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

RESOT.UçÃO-RE Nr 3.915, DE 1r DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, no uso das atribuiçôes que lhe confere
o art 100, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lntêrno apÍovado pela Resolução
de Oiretoria Colegiada - ROC ns 585, de 10 de de:embro de 2021, resolve:

Art.19 Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
cohforme ãnexo.

Art 29 Esta Rêsoiução entra em vigor 90 Ínoventa) dias a partir da data de
sua publicação

NÉLIO cÉzAR DE AQUINo

\-
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ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP,J

PRTNCTPTO(S) ATrvO(s)
NOME DO MEOICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEOIENÍE
NUMERO OE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAçÃO DO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) ATrVO(S)

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 59748988000114
CLORIDRATO DE DIFENIDRAIúINA + CLORETO DE AMÔNIO + CITRATO DE SÓDIO
BENALET 2s3s1.464207/2023-87 09 12027
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICIÍAçÃO DE TRANSFERÊNCIA DE ÍITULARIDADE DÊ

REGTSTRO (C|SÃO DE ETViPRESA) 0750708123-9
1.572! 7204 OOL-7 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 lúG PAS ENV CART ENV AL X 2 (sABoR FRAMSoESA)
1.572!.1204.002-5 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 4 (sABOR FRAMBOESA)
1.5721 1204.003-3 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS Cr ENV AL x 8 (SA8OR FRAMBoESA)
1 5721.1204.004-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs Cf ENV AL x 12 (SABOR FRAIüBOESA)
1,5721.1204.005-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 16(SABoR FRAMBoESA)
1 5721 1204.006-8 24 Meses
5 lúG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X 100 (SABOR FRAMBOESA)
L.51 2r.r2O4.OO1 -6 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CÁRT ENV AL X 2 (SABOR MENTA)
1.5721.1204.008-4 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CÁRT ENV AL X 4 (SABOR MENTA)
1.5721.1204.009-2 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs cl' ENV AL x 8 (sABoR MENTA)
1 5721 1204010-6 24 Mêses
s MG + 50 MG + 10 tVlG PAS CI ENV AL X 12 (SABOR MENTA)
15721,1204011-4 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs ENV CART ENV AL X 16 {SABOR MENTA)
I 57 21.1204.072-2 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL x 100 {sABoR MENTA)
1 5721 1204 013-0 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 2 (SABOR MEL IIMÃO)
1 5721 1204 014-9 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 4(SABOR MEL LIMÃO}
1.5721 1204.015-7 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CT ENV AL X 8 (SABOR MEL LIMAO)
1 5721 1204 016-5 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CT ENV AL X 12 (SABOR MEL LIMÃO)
1 5721 1204 017-3 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS ENV CART ENV AL X 16 (SABOR MEL LIMÃO)
1 5721.1204.018-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAs CART DI5PLAY ENV AL X 1OO (sABOR MEL LIMÃO)
1 5721 1204.019-1 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X sz(SABOR FRAMBOESA)
I 5127 l2O4 020-3 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL x s2(sABoR MENTA)
1 51 27.1204.O2!-L 24 Meses
5 MG + 50 MG + 10 MG PAS CART DISPLAY ENV AL X 52 (SABOR MEL LIMÃO)
PARACEÍAIVOL + CAFEINA
TYLENOL DC 25351.4642!A/2023-14 O9l2O27
1438 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAçÃO OE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE DE

REGISTRO (CrsÃO DE EMPRESA) O7sO725/23-!
1.5721.1205.001-2 24 Meses
500 MG + 55 MG coM REv CI BL AL PLAS TRANS X 04
1.5721.1205,002-0 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.5721.1205.003-9 24 Meses
500 MG + 65 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 16
7.512f .f205.004-7 24 Meses
5OO MG + 55 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1 5721.1205.005-5 24 Meses
5OO MG + 65 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 50
1 5721 1205 006-3 24 Meses
500 MG + 65 l\4G COM REV Cr BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB MULT)
1 5721 1205 007-1 24 Meses
500 MG + 65 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB MUIT)
BROMIDRATO DE OEXTROMETORTANO
BENALET TSC 25351.464247 /2023-04 08/?021
1438 MEDICÂMENTO NOVO . SOLICITAçAO DE TRANSFERENCIA OE TITULARIDADE DE

REGTSTRO (C|SÃO DE EMPRESA) O7sO7s6/23-3
1.5721,1205.001-8 24 Meses
3 MG/ML XP FR PLAS AMB X 120 ML
MICONAZOL
DAKÍAR|N GEL ORAL 25351.46448112023-23 O7l 2027
1438 MEDICAMENTO NOVO , SOLICITAÇAO DE TRANSFERENCIA OE TITULARIOADE DE
REGISTRO (C|SÃO DE EMPRESA) o1s7,O4/23-s
1-.57 21.7207.001-3 36 Meses
20 MG/G GEL ORAL C-I BG AL X 40 G
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE PSEUDOEFEDRINA
TYLENOT S|NUS 2s357.46449312023-58 O2l 2029
1438 MEDICAMENTO NOVO . SOLICITAçÃO DE ÍRANSFERÊNCIA OE TIÍULARIDADE DE
REG|SÍRO (OSÃO DE EMPRESA) 0757078/23-6
1 5721 1208.001-9 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 4
1 5721 1208.002-7 24 lúeses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL ALIPAP PLAS PVDC TRANS X 8
1 5721 1208.003-5 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL ALIPAP PLAS PVDC TRANS X 10
1 5721 1208 004-3 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AUPAP PLAS PVDC TRANS X 15
1 5721 1208005-1 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AUPAP PLAS PVDC TRANS X 20
1 5721 1208.005-1 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 24
1 5721 1208 007-8 24 Meses
500 lúG + 30 MG COM REV CT BL AL/PAP PLAS PVDC TRANS X 36
1,5721.1208008-6 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AVPAP PLAS PVDC TRANS X 1OO

1 5721 1208009-4 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV Cr BL AUPAP PLAS PVDC TRANS X 200
1.5721.1208.010-8 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV Cr ENV PAPEL/POL|ET|LENO X 4
1 5721 1208,011-6 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT ENV PAPET/POLIETILENO X 1OO

1 5721.1208.012-4 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
1 5721.1208.013-2 24 Meses
500 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 8

1.5721.1208.014-0 24 Meses
500 MG + 30 MG CoM REV cÍ BL AL PLAS PVDC TRANS x 10
1 5721.1208.015-9 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVOC TRANS X 16
7.572L LZo8.oL6-7 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT Bt AL PLAS PVDC TRANS X 20
7.572L L2O8.OL7 -S 24 Meses
500 MG + 30 MG coM REV cÍ BL AL PLAS PvDc TRAN5 x 24
1.5721.1208.018-3 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 36
1.5721.1208.019-1 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 1OO

7.57 2l-L2O8.oZo-5 24 Meses
5OO MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC ÍRANS X 2OO

SIMEÍICONA
MYLICON 25351.4546s212O23-74 7L/ 2026
1438 MEDICAMENTO NOVO . SOLICITAçÃO OE TRANSFERÊNCIA DE ÍITULARIDADE DE

REGTSTRO (C|SÃO DE EtúPRESA) O7sr194/23-9
1.5721.1209.001-4 24 Meses
75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 10 ML
7.5127.7209.002-2 24 Meses
75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
1.5721.1209.003-0 24 Meses
75 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC GOT X 30 ML
NICOTINA
NTCoRETTE 2535L.46/,677 /2021-L8 0512029
1438 MEDICAMENTO NOVO . SOLICITAçÃO DE TRANSFERÊNCIA OE TITULARIDADE DE

REGTSTRO (clSÃO DE EMPRESA) 0757220/23-0
1.5721.1210.001-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANs X 15
1.5721.1210.002-8 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5721.1210.003-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.5721 L2LO,OO4-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5721.1210.005-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 15
1.5721 1210.006-0 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
7.5721.1270.007-9 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 45
1.5721.1210.008-7 24 Meses
4 MG GOMA CI BL At PLAS TRANS X 60
1.5721.1210.009-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1 5721.1210.010-9 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5721.1210.011-7 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.5721.1210.012-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.5721.1210.013-3 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.5721.1210.014-1 24 Me*s
4 MG GOMA CÍ BL AL PLAS TRANS X 30
1.5721.1210.015-1 24 Meses
4 MG GOMA CÍ Bt AL PLAS TRANS X 45
1.5721,1210.016-8 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 60
!.57 2L 727O.OL7 -6 24 Me*s
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRÁNS X 15
t 57 27.727O.OL8-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.57 27.727O.OL9-2 24 Me*s
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
7 572L.727O.O20-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 60
!.57 2L.72r0.027-4 24 Meses
4 MG GOIúA CT BL AL PLAS TRANS X 15
7 5721.72f0.022-2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5721.1210.023-0 24 Mêses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 45
7.572!.7270.024-9 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 60
7 5727.7270.025-7 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X15
1.57 27.7270,026-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
7 5727 7270.027 -3 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 45
1 5721 1210 028-1 24 Meres
2 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 60
1.5721 1210.029-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.5721 1210.030-3 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5721.1210.031-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRÂNS X 45
1 5721.1210.032-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL At PLAS TRANS X 60
1.5721.1210.033-8 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRÂNS X 2
1.5721.1210.034-5 24 Meses
2 MG GOMA CT 8L AL PLÁS TRANS X 4
1.5721 1210.035-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 6
7.572L.L27O.O36-2 24 Meses
2 MG GOMA CT 8t AL PLAS TRANS X 8
1.5721.1210.037-0 24 Meses
2 MG COMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.5721 1210.038-9 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.5721.1210.039-7 24 Meses
4 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 2
1.5721.1210.040-0 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.5721 1210.041-9 24 Meses
4 M6 GOMA CÍ BL AL PLAS TRANS X 6
7 5721 1270.042-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
7 572f .f270.043-5 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 10
7.51 2l L270.O44-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
1 5721 1210 045-1 24 Meses
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2 MG GOMA CT BL AT PLAS TRANS X 2
1.5721.1210.046-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS ÍRANS X 4
1.5721.1210.047-8 24 Meses
2 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 5
1.5721.1210.048-6 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
1,5721.1210,049-4 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1 5721.1210.050-8 24 Meses
2 IüG GOMA CT BL AL PúS TRANS X 12
1,5721.1210.051-5 24 Meses
4 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 2
1.5721.1210,052-4 24 Meses
4 MG GOMA CÍ BL AL PLA5 TRANS X 4
1,5721.1210.053-2 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 6
1.5721 1210054-0 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 8
1.5721.1210.055-9 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1 5721 1210.056-7 24 Meses
4 MG GOMA CT Bt At PLAS TRANS X 12
I S?2I.L2LO O57 -5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 2
1.5721.1210.058-3 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.5721,1210.059-1 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 6
1.5721,1210.060-5 24 Meses
2 MG GOIúA CI BL AL PLAS TRANS X 8
1.5721 1210.051-3 24 Meses
2 MG GOIüA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1 5721.1210.062-1 24 Meses
2 MG GOMA CI BL AL PLAS TRANS X 12
1 5721.1210.053-1 24 Meses
4 MG GOMA CI SL AL PLAS TRANS X 2
1,5721.1210.064-8 24 Meses
4 MG GOMA CÍ BL AL PLAS TRANS X 4
1 5721 1210 065-6 24 Meses
4 MG GOMA CT 8L AL PLAS TRANS X 6
1 5721 1210 066-4 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
! 5727.7210.067 -2 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1,5721,1210.058-0 24 Meses
4 MG GOMA CI BL AL PLÁs ÍRANS X 12
1 5721.1210.069-9 24 Meses
2 MG GOIúA CT Bt AL PLAS TRANS X 2
1.57 »,.7270.070-2 24 Meses
2 MG GOIúA CT Bt At PLAS TRÂNS X 4
1 5721.1210.071-0 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRÂNS X 6
1,57 27.1210.012-9 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
L 5121 7270 073-1 24 Meses
2 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1,5721.1210.074-5 24 Meses
2 MG GOMA CT BL At PLAS TRÂNS X 12
1.5721.1210,075-3 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 2
1 5721 1210.076-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRÂNs X 4
L.Sl 2r.L2lO.O17 -7 24 Meses
4 MG GOMA CT Bt AL PLAS TRANS X 6
1.57 2f .!27O.O7A-A 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 8
L.51 2Lr2fO.O79-5 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.5721.1210.080-1 24 Meses
4 MG GOMA CT BL AL PLAS TRANS X 12
CLORIDRATO DE LOPERAMIDA
rMosEc 2s3s1.46468412O23-LO 02/2028
1438 MEDTCAMENTO NOVO - SOLTC|TAçÃO DE TRANSFERENCTA
REGTSTRO (C|SÃO DE EMPRESA) 0751227/234
1.5721.1211.001-5 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.5721.1211.002-3 36 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.5721.1211.003-1 36 Meses
2 MG COM CT BL At PLAS TRANS X 12
OICLORIDRAÍO OE CETIRIZINA
Reactine 25351,4647 4712023-67 7Ll 2029
1438 I/EDTCAMENÍO NOVO - SOL|C|TAçÃO DE TRANSFERÊNC|A
REGTSTRO (C|SÃO DE EMPRESA) 0751284123-8
1 5721.r212,001-0 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE BL At PLAS TRANS X 4
7,572L 1272.002-9 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
L 57 2L.L2L2.OO3-7 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 10
L.57 2L r2l2.OO4-S 24 Meses
10 MG CAP GEL MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.5721.1212.005-3 24 Meses
10 MG CÂP CEL MOLE OISPLAY 8L AL PLAS TRANS X 1OO
DOMPERIDONA
MOT|L|UM 25351 464757 lZO2l-73 0712025
1438 MED|CÁMENTO NOVO - SOL|C|TAçÃO OE TRANSFERÊNC|A
REG|SÍRO (C|SÃO DE EMPRESA) O7sL3O2l23-6
1 5721.1213.001-6 36 Mesês
1 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML
f 572L L273 OO2-4 36 Meses
1 MG/MI SUS OR CT FR VD AM8 X 100 ML
1 5721 1213.003-2 36 Meses
1 MG/ML SUs OR CT FR VD AMB X 2OO ML
1 5721 1213.004-0 36 Meses
10 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 20
1.5721 1213 005-9 36 Meses
10 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 30
1,5721,1213.006-7 36 Meses
10 MG COM gT BL AL PLAS TRANS X 50
1 5721,.1213.007-5 36 Meses
10 MG COM CI BL AL PLAS TRANS X 90
PARACETAMOI.
TYIENOL 25351 4548261202349 0212028
r.438 MEDTCAMENTO NOVO - SOL|C|TAçÃO DE TRANSFERÊNC|A
REGTSTRO (CISÃO DE EMpRESA) 0757378123-2

DE

DE

DE

DE

TITULARIDADE DE

TITUTARIDADE DE

TITUTARIDADE DE

TITULARIDADE OE

1.5721.1214.001-1 24 Meses
32 MG/MI SUS OR CI FR PLAS TRANSL X 60 ML + COPO MEDIOA

L.5727.7274.OO2-7 24 Meses
32 MG/ML SUS OR CI FR PLAS TRANSL X 120 ML + COPO MEOIDA

1.5721.1214,003-8 24 Meses
100 MG/ML SUS OR Cr FR PLAS TRANSL X 15 ML + SER DOs

1.5721.1214.004-6 36 Meses
2OO MG/MI SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
1.57 27.7274,005-4 36 Meses
5OO MG COM REV GEL CI 2 ENV KRAFÍ POLIET X 2

f .57 27.7274.006-2 24 Meses
5OO MG COM REV GEL CI Bt AL PLAS INC X 4
7 5727 7274.007-O 48 Meses
5OO MG COM REV CT 2 ENV PAP POLIET X 2
1.5721 1214.008-9 48 Meses
5OO MG COM REV CT 50 ENV PAP POLIET X 2

f .57 27.72f4.O09-7 48 Meses
5OO MG COM REV BL AL PVC X 2

1.5721.1214.010-0 48 Meses
5OO MG COM REV 8L AL PVC X 4
1.5721.1214.011-9 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 4
7.5727.12L4 O].2-7 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 10
7.5721,1,2f4,073-5 48 Meses
500 lúG COI\il REV cT BL AL PVC X 16

7.572L.f2f4.0f4-3 48 Meses
5OO MG COM REV CI BL AL PVC X 20

\.5727.1214.0!5-7 48 Meses
5OO MG COM REV CT 5 BL AL PVC X 4
7.57 2f .f2f4.of6-]^ 48 Meses
5OO MG COM REV DISPLAY BL AL PVC X 50
7.57 2r.r274.O!7 -A 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 1OO

1.5721 1274.078-6 48 Meses
5OO MG COM REV DISPLAY BL At PVC X 180
7.51 27.7274.079-4 48 Meses
5OO MG COM REV CT BL AL PVC X 2OO

1.5721,1214.020-8 48 Meses
5OO MG COM REV CT FR PLAS OPC X 24

L 57 27.7274.027-6 48 Meses
5OO MG COM REV CT FR PLAS OPC X 36

7.51 27.7274.022-4 48 Meses
5OO MG COM REV CT FR PLAS OPC X 50
! 5727 7274.023-2 24 Me5e5

650 MG COM REV CÍ 2 SACH A! POLIET X 2

!.5721 7214 024-0 24 Meses
650 MG COM REV CT 50 SACH AL POLIET X 2

r.5727.7274.025-9 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 2

!.5721 72L4 026-7 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4

!.572L.L2I4.O27 -S 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS TRANS X 4
1.5721.1214.028-3 24 Meses
750 MG COM REV CI BL AL PLAS TRANS X 10

! 5721 1274.029-1 24 Meses
750 MG COM REV CI Bt AL PLAS TRANS X 20
1.5721.1214.030-5 24 Mêses
750 MG COIú REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 50
1 5721 1214 031-3 24 Meses
750 IúG COIV REV DISPLAY BL AL PLAS TRANS X 1OO

1.5721.1214.032-1 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL At PLAS TRANS X 180

1.5121..1214.033-7 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2OO

7.572f .f274.034-8 24 Meses
750 MG COM RÊV BL AL PLAS AMB X 2

1 5721 1214.035-6 24 Meses
750 MG COM REV BL AL PLAS AMB X 4
7.57 2f .1274.016-4 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 4
7.572!.f274.031 -2 24 Meses
750 IúG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 20
1.5721 1214038-0 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLAS AMB X 50
7.572L.12L4.039-9 24 Meses
750 MG COM REV DISPLAY BL AL PLÁS AMB X 1OO

7.5721.1,2!4.040-2 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 2OO

7 5721,1274.041-0 24 Meses
160 MG COM MAST CT BL AL PLAS TRANS X 18
7.5727.f274.042-9 24 Meses
160 MG COM MAST CT BL AL PI,AS TRANS X 24
7.5727.1214.043-7 24 Meses
160 MG COM MAST DISPLAY BLIS AL PLAS TRANS X 96
7.572L L274.OM-5 24 Meses
160 MG COM MAST DISPLAY BL AL PIAS TRANS X 2OO

7.512L,f214 045-3 24 Meses
650 N4G COM REV LIB PROL CT Bt AL PVC TRANS X 4

7.512L.!2L4.046-7 24 Meses
650 N4G COM REV LIB PROI CT 8L AL PVC TRANS X 20
7.57 2f .I2f4,047 -1 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CI BL AL PVC TRANS X 24
1.5721.1214.048-8 24 Mêsês
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 36
f .5727.7274,049-6 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 40
1.5721 1214.050-1 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 48
1.5721.1214.051-8 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 1OO

7.5127.7274.052-6 24 Meses
650 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PVC TRANS X 2OO

\-
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Na Resolução RE Ne 1.382, de 06 de abril de 2021, publicada no Diário Oficial
da União nq 64, de 07 de abril de 2021, Seção l, pág 103, referente ao processo
253s1,089448/2020-67,

Onde se lê:
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
bêsilato de atracúrio 25351 089448/2020-67 04/2037
155 GÉNERTCO - REGTSTRO DE MED|CÁMENTO UI27O4/2O-O
1.0041 0224.001-7 18 Meses
10 MG/ML SOL tNt/DrL TNFUS rV CX 25 AMP VD AMB X 2,5 ML
1.0041.0224.002-5 18 Meses
10 MG/MI SOL INJ/D|L TNFUS tV CX 25 AMP VD AMB X 5 ML
Leia-se:
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
besilãto dê atracúrio 25351 089448/2020-67 04/2024
155 GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCÁMÉNTO O472t0/.l2O-O
1.0041.0224.001-7 18 Meses
10 l\^GlML SOL tNJ/DtL TNFUS tV CX 25 AMP VD AMB X 2,5 ML
1.0041 0224 002-5 18 Meses
10 MG/ML SOL tNJ/DtL |NFUS tV CX 25 AMP VD AMB X 5 ML

REflflCÂçÃO

Na Resoluçâo RE Ne 1.382, de 06 de abril de 2021, publicada no Oiário Oficial
da União n9 ú, de 07 de abril de 2021, Seção 1, pá9. 103, refeÍente ao processo
2535 1.322488 / 2079-92.

Onde se lê:
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
haloperidol 2535132745A/2079-92 U/2O37
1ss GENERTCO - REGTSTRO DE MEDTCAMENTO 0491939/19-4
1 0041.0223.001-1 24 Meses
5 MG/ML SOL tN.i tM CX 5 AMP VD AMB X 1 ML
1 0041 0223.002-1 24 Meses
5 IúG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 1 ML
Leia-se:
FRESENIUS KABI BRASIt LTDA 49324221000104
haloperidol 25357.3224AA12019-92 O4l2O24
1ss GENERTCO - REGTSÍRO DE MEDTCAMENTO 0491939/19{
1,0041,0223,001-1 24 i,leses
s MG/ML SOt INJ tM CX s AMP VD AMB X 1 ML
1.0041 0223 002-1 24 lúeses
s MG/ML SOt tNJ tM CX 25 At\4P VD AMB X 1 tVlL

REÍflCÁçÃO

RESOTUçÂO-RE N' 3.8s4, DE 9 DE OUTUBRO D€ 2023

o Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos,
Células, Órgãos e Produtos de Íerapia Avançada da Agência Nacional de Vigiláncia
sanitária, no uso das atribuições que lhe foram conferidas pelo art. 112, aliado ao art 203,
l, § 1e do Regimento lhterno aprovado pela Resolução de Diíetoria colegiada - RDC ne 585,
de 10 de dezembro de 2021, resolvel

Art 19 DeÍerir petição referênte a uso compassivo de produto de terapia
avanÇada, confoÍme anexo.

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

FABRíCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

Patrocinador: Fundação Hemocentro de Ribeirão Preto (FUNHERP)
CNPJ: 60.255.79110001-22
Número do processo: 25351 655372/2023-73
Expediente: 1050038/234
Título do programa: Células CAR-Í anti-Co19 para tratar a leucemia linÍoide aguda B e o
linfoma não Hodgkin B recidivado/reÍratário: estudo multicêntrico de fêse 1/2
CEIDocumento de importação: CEE 0003/23 GSTCO/GGBIO/DlRE2/ANVISA

RESOTUçÃO-RE N' 3.856, DE 10 OE OUTUBRO DE 2023

o Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, sangue, Tecidos,
Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas, no uso das atribuições qui lhe confere
o art.109, aliado ao art.203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art.1e. Publicar a aprovação condicional das petições secundárias de
medicamentos biológicos, sob os números de expediente constantes no anexo desta
Resolução, nos termos dos art, 17-A § 3e e 4e da Lei ne 5.360, de 23 de setembro de 1976,
alteradapelosarts 29e49daLei13411,de28dedezembrode2016;earts.4e,7ee16
da Resolução de Oiretoria Colegiada - RDC ne 219, de 27 de fevereiro de 2018

Art. 29 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 79 e seus incisos, da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC ns 219, de 27 de fêvereiro de 2018

Art 3e A aprovação condicional das petiçóes secundárias ob.ieto desta
Resolução e restrita ao assunto protcolado, não resultando em manifestação diversa da
peticionada, e considera estritamente a condição já reBistrada, não aprovando nenhuma
alteração da condição registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a pêtição secundáÍia.

Art,49 Esta Resolução entra em vigor na data de 5ua publicação,

FABRÍCIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

RAZÃO SOCTAL
NOME DO MEDICÁMENTO NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE DA PETIçAO ASSUNTO DA PETIçAO

Na Resolução RE Ne 2 828, dê 25 de agosto de 2022, publicada no Diário OÍicial
da União ns 165, de 30 de agosto de 2022, Seção f, pág 262, rêferente ao processo
2535\ 065397 12022-40

Onde se lê:
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PROOUTOS FARMACEUTICOS LTDA

92255552000905
Linagliptina 2535f .065191 /202240 O3l2O23
1959 GENERICO - SOLICITAçÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDAOE DE

REGISTRO
( rNcoRpoRAçÃo DE EMPRESA) 047967 3/22-s
1.1819 0354.001-9 24 Meses
5 MG COM REV CI Bt AL AL X 10
1.1819 0354.002-7 24 Meses
5 À,ilc COM REV CI BL AL AL X 30
1 1819 0354 003-5 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.1819.0354 004-3 24 Meses
5 I\4G COM REV CT BL AL AL X 90
1.1819,0354.005-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 1OO

1 1819 0354,00Ê1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 2OO

Leia-se:
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS IARMACEUTICOS LTDA

92265552000905
LinaSliptina 25357.065397 /2O2Z4O O3/2O28
1959 GENERICO . SOLICITAÇAO DE TRANSFERENCIA DE IITULARIDADE DE

REGISTRO
(rNcoRPoRAçÃO DE EMPRESA) 0479673122-s
1.1819.0354 001-9 24 lúeses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.1819.0354.002-7 24 Meses
5 MG COM REV CI BL AL AL X 30
1.1819.0354.003.5 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.1819.0354.004-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 90
1 1819 0354.005-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL At AL X 1OO
1 1819.0354 0OÊ1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 2OO

GERÊNC|A-GERAL DE pRODUTOS BtOLÓc|COS, RADTOFÁRMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CÉLULAS, ÓRGÃOS E PROD DE TERAPIAS AVAI\

ASTRAZENECA DO BRASIL ITDA FASENRA 25351111862201708 0131015231 PRODUTOS
BIOLÓGICOS - 41. Alteração de. instalação de fabricação do produto terminado - Maior
0131017238 PROOUÍOS BIOLOGICOS - 41. Alteração de instalação de fabricaçâo do
produto terminado - Moderada
0131019234 PRODUTOS BIOLOGICOS - 42, Alteração do processo de fabricação do produto
terminado - Moderada
0131021236 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 43. Alteração nos testes de controle em processo
e/ou critérios de aceitação aplicados durante o processo de fabricação do produto
terminado ou nos intermediários - Moderada

PFIZER BRASIL LTDA GENOTROPIN 25351422859201935 OL50O42232 PRODUÍOS
BIOLÓGICOS - 37 Alteração d.o diluênte - Moderada
0149979233 PRODUÍOS BIOLOGICOS - 42, Alteração do processo de fabricação do produto
terminado - Moderada
0150053238 PROOUTOS ElOLÓclCOS - 42 Alteração do processo dê fabricação do produto
teíminado - Moderada
0150081233 PROoUTOS BIOIOGICOS - 42 Alteração do processo de fabricação do produto
terminado - Moderada
0150083230 PRODUTOS B|OIÓGICOS - 43. Alteração nos testes de controle em processo
e/ou critéÍios de aceitação aplicados durante o processo de fabricôção do produto
terminado ou nos intermediários - Moderada

SANOF| MEDLEY FARMACÊUT|CÁ LTDA. VACTNA RATVA (tNAT|VADA) 25351411884201993
4703A27226 PRODUTOS BIOLóG|COS - 58. Alteração na especiíicação ou no procedimento
analítico usado para liberação do produto terminado - Moderada

RESOTUçÁO-RE N' 3.857, DE 10 OE OUTUERO DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos, Células,
Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas, no Úso das atribuições que lh-e confere o art. 109,
aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de Dirêtoria
Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, resolvê:

Art. le Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de petições
prioritárias, e por até 60 (sessenta) dias do pÍazo original no caso de petições ordinárias, nos
termos do § 59 do art. 17-A da Lei ne 6,360, de 23 de setembro de 1975, o(s) prazo(s) para
publicação de dêcisão referente às petições dê pós-.e8istro listadas no ANEXO,

Art 29 Esta Resolução entra em viBor na data de sua publicação.

FABRICIO CÁRNEIRO DE OLIVEIRA

NOME DA EMPRESA CNPJ 
ANEXO

NUMERO DE EXPEDIENÍE DATA DO PROTOCOLO

RESOTUçÂGRE Ne 3.845, DE 9 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Bioldgicos, RadioÍármacos, Sangue, Tecidos, Células,
Órgãos e Produtos de Terapia Avançada da AgêÀcia Nacional de VigiÍânciaianitária, no uso das
atribuiçôes que lhe forãm conÍeridas pelo art. 112, aliado ao art 203, t, § 1e do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de oiretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de derêmbro de 2021,

Art, lc Conceder à empres, constante no anero, CeniflcaÉo de Boas práticas de
(cBPF) de Produto de TeEpia Avançâda.

Parágrafo único Â presente ceÍtifiGção teÍá validade de 2 (dois) anos a partir de sua

Art.2c Esta Resoluçâo entra em vigor na data de sua publicação

IABRÍCIO CARNEIRO DE OTIVEIRA

ANEXO

BIONOVIS SA . COMPANHIA BRASILEIRA DE EIOTECNOLOGIA FARMACEUTICA

re50lve:

FabriGção

publiGção

12320019000117
0482404231
0442406237

t2losl2021
L2/Osl2023

INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICÂ E IARMACÊUTICÁ LTDA

29/0912023
29/09/2023
29/09/2023

CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA 17552075000169
o4/05/2023
o4/0512023
04/0512023
26/Os/2023
26105/2023
26lls/2023

BOEHRINGER
60831658000177

7052675237
1052605235
70526!0232

FabriGnte: Novanis Pharma Stein AG
Endereço: khaíÍhauseBtrasse CH-4332, Stein
País:5uíça
Cddi8o Unico: H.0m011
Solicitante: NovaÍtis Biociências S.A CNPI: 56,994.502/0001-30
Autorização de tuncionâmento: 1.00068-5
Processo: 25351.048508/2023-34 Êxpedienret @7 6959 I 23-6
tinha(sl ceniÍi6da(s): Linhâ de injeráveis
Certificado de Boai Práticas de tabricação de produto de Terapia Gênica de indústria internacional

04443432J8
0444145234
044434723L
05J1999217
0538001234
0538003231

cR6TÁL|A pRoDUTos euíMtcos FARMAcÊuTtcos LToA. 44734671000151
0s05015234 78/Os/2023
0s0s017231 78/OSl2O23

\-
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0414490230
0488698234
0488596238
0488702235

050s019237
0505021239

18/05/2023
!810s12023

CSL BEHRING COM]ÉROO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 62969589000198
77lOsl2023
rslosl2023
ts/osl2023
75losl2023

0488 700230 1,5 I 05 I 2023

DAIICHI SANKYO BRÂSIL FARMACÊUTICA LTDA 60874187000184
0507934239 19lO5l2021

EUROFARMA LABORATóRIOS S.A. 61190096000192
046s220237 O9lOsl2O2l
0465221234 09/Os/7023
046s025233 09/Os/2O23
c'4.65037239 O9lO5/2O2r

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
0515824239 22/05/2023

FUNDAçÃO OSWALOO CRUZ 33781OssOOO13s
0495041231 7510512023

Gl-AxosiillTHKLlNE BRASIL LTDA 33247743000110
0459428232 0510512023
04s9727234 O8lO5l2O23
046s4t2239 O9lOsl2O23
046s41423s 09/Os/2023
cÉ;6s476231 09lO5l2O23
0465410232 09/Os/2021
0490566231 1210512023
0500193235 7710512023

3tlosl2023
37lOs/2023
3rlosl2023
31/Os/2023
17/05/2023

37lOsl2023
37/05/2023

0553081239 31/Os/2023
0563195235 37/05/2023
os63229233 37/05/2023
0s63237234 37105/2023
0s63244237 31/Os/2023
0s5s91s239 3U05/2023
0s5s91723s 37/05/2023
0565922231 3tl05l2023
0564622237 31/Os/2023
0s64628236 17/os/2023
0555840233 31,/OS/2O21
0563724236 31, / 05 / 2023
0563129237 3t/Os/2023
os 63t32237 3 1, / 05 I 2023
0s63232233 3l/0s/2023
0s6325s232 3tl15/2023
0563257239 17105/2023

JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA 51780468000187
os/0512023
3t/05/2023
28/09/2023

LAEORATóRrO TEUTO ERAS| LEr RO S I A 77 !5922900077 6
0548790231 3010512023
0s48792237 10los/2023

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICÁ LÍDÁ. 03560974000118
0476828231 t7/Os/2023
u98260236 77/Os/2023
0s37882236 26/05/2023
0953278218 07/O9/2023

NOVARTTS BtOCtENCtAS S A 56994502000130
0s3802s231 26/05/2023
0538027238 2610512023
0538029234 26/05/2023
0s38o37236 26/05/2023

OíAPHARMA BRASIL LÍDA 02552927000160
0459779232 OslOs/2023
049449s230 76/Os/2023
0s0s031236 !8/05/2023

PFIZER BRASTL LTDA 510723930001.33
0490413233 rZl0sl202s
05169s3234 7910512023

PRODUTOS ROCHE QUÍMICOs E FARMACÊUTICOS S.A. 33009945000123
0522335231 2310512023
052233723? 23/Os/2023

SANOFI MEDTEY FARMACÊUTICA LTDA 10588595001092
0s16929231 tglos/2023
0s15949235 t9lO5l2O73
0s33322239 24/Osl2O23

TAKEDA PHARMA LTDA 60397775000174
0505029234 t8/05/2023

24/Os/2021
zsl05/2023
fo/os/2023
10/Os/2023
30/Osl2023
30/0512023
30/0512023
30l05/2023
28/09/2023

TEVA FARMACÊUTICA LTDA. 05333542000108
oMr52323O 03/05/2023

RESOTUçÃO-RE N'3.858, DE 10 DE OUTUBRO OE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos,
Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas, no uso da5 atribuições que lhe confere
o art.109, aliado ao art.2o3, l, § 1e do Retimento lnterno aprovado pela Resolução de
Diretoria colegiada - RDC ne 585, de 10 de derembro de 2021, resolve:

Art.19 Prorrogar poí até 40 (quarenta) dias do pralo original, no caso de
petiçôes prioritárias, e por até 122 (cento e vinte e dois) dias do pÍazo original no caso de
petições ordinárias, nos termos do § 59 do art, 17-A da Lei n9 6.360, de 23 de setembro
de 1976, o(s) prazo(s) para publicação de decisão reÍerente às petiçôes de registro listadas
no ANEXO.

Art.29 Esta Resolução ehtra em vigor na data de sua publicação

FABRÍCIO CARNEIRO DÉ OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DÉ EXPEDIENTE OATA DO PROTOCOLO

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRA5IL ITOA 18774815000193
49460A5224 L6l7r/2022

RESOTUçÃO-RE N" 3.859, DE 10 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Produtos Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Tecidos,
Células, Órgãos e Produtos de Terapias Avançadas, no uso das atribuições que lhe
confere o art. 109, aliado ao art 203. l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nQ 585, de 10 de dêzembro de 2021,
reSolve:

Art. 19 Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Produtos
Biológicos, Radiofármacos, Sangue, Íecidos, Células, órgãos e Produtos de Terapias
Avançadas, conformê anexo.

Art 2c Esta Resolução entra em vigor na data dê sua publicaçâo

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRTNCTPTO(s) ATrVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO OO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISÍRO
ASSUNTO DA PETIçÃO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENÍAçÃO DO PRODUTO
PRTNCTPTO(S) ATrVO(S)

CELTTRION HEALTHCÁRE DISTRIBUICÁO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL

LÍDA 05452889000161
ADALIMUIúABE
Yuflyma 2s3s1.393354/ 202!-7 7 70/ 2033
10369 PRODUÍO SIOLÓGICO . REGISTRO DE PRODUTO PELA VIÁ DE DESENVOLVIMENTO
POR COiúPARAB| LI DAOE 7623601/ 2t-7
11918 PRODUTOS B|OLóG|COS - 32 ALTERAçÃO NO PRAZO DE VALTDADE DA
SUE5TANCIA ATIVA OU OE UM INTERMEDIARIO ARMAZENADO . túODERADA
04232t6123-0
11958 PRODUTOS B|OLÓG|COS - 70 ALTERAçÃO DO PRAZO DE VALTDADE DO PRODUTO
TERMTNAOO - MODERADA 042327A123-6
1.9216.0004,001-7 36 Meses
1OO MG/ML SOL INJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + 2 ENV LEN

ALCOOL
1.9215.0004.002-5 35 Meses
100 MG/MI SOL rNJ CT 2 X SER PREENC VD TRANS X 0,4 ML + 2 CAN APL|C + 2 ENV
LEN ALCOOL

PFTZER BRAsil. LTDA 61072393000133
vacina adsorvida meningocócica B (.ecombinante) + vacina adsoryida meningocócica B

(recombinante)
Trumenba 25J57 79O264/20L9-73 OU2O29
11881 PRODUTOS B|OLóGTCOS - 1. ALTERAçÃO OE rNSÍALAçÂO DE FABRTCAçÃO OA

su8sTÂNctA ATIVA - MArOR 4772955/2t-7
11891 PRODUTOS B|OLÓGTCOS - 7 ALTERAçÃO DE PROCESSO DE FERMENTAçÃO OU
PROPAGAçAO VIRAL OU CELULÁR, FRACIONAMENTO OU EXTRAçAO. MODERADA
4772949/27-2
11897 PRODUTOS BIOLóGICOS - 11. INCLUSÃO DE UMA NOVA ETAPA DE ESPERA OU
ALTERAçÃO NOS PARÂMETROS OE UMA ETAPA DE ESPERA JÁ APROVADA NA FASE DE

FERMENTAçÃO OU PROPAGAçÃO VIRAL OU CELUIAR, FRACIONAMENTO OU EXTRAçÃO
- MODERADA 41 t27l3/27-t
11908 PRODUTOS BrOLÓGTCOS - 22. ALTERAçÃO NA ESpECtF|CAçÃO OU NO
PROCEDIMENTO ANAIÍTICO U5ADO PARA LIBERAçÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA .
MODERADA 38744U127-7
1 2110,0449.001-4 48 Meses
SUS INJ CT EST PLAS 01 SER PREENC VD TRANS X 0,5 Mt
7 2770.0449.002-2 4Íi Meses
SUS INJ CT EST PLAS 01 SER PREENC VD ÍRANS X 0,5 ML + 01 AGU

Samsung Bioepis br Pharmaceutical ltda 24553776000188
ranibizumabe
AMELIVU 25351.424t7 O I 2027-ú 7Ol2O33
10369 PRODUTO BIOLóGICO . REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA OE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABTLTDADE 3858575/21-8
1 5921.0005 001-7 30 Meses
10 MG/ML SOL tNJ CT 1 FA VD TRANS X 0,23 ML
1 5921 0005 002.5 30 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,23 ML + AGU C/ FILTRO + AGULHA

SANOFI MEDLEY FARIV1ACÊUTICA LTDA. 10588595001092
RASBURICASE

Fasturtec 25351 627758/2079-9! O2/2O29
11909 PRoDUTOS BrOLÓGTCOS - 23. SUESÍtTUlçÂO DO PADRÃO DE REFERÊNC|A
PRIMAR|O - MODERADA 4289959122-t
11913 PRODUÍOS BrOLÓGTCOS - 27. ALTERAÇÃO NO pROTOCOLO DE AUAL|FICÁçÃO DO
PADRÃO DE REFERÊNCIA (EXCETO PARA VACINA BACTERINA OU VIRAL, TOXINA
BACTERTANA OU HEMODERTVADO) - MODERADA 44O2t8L/22-4
11949 PRODUTOS B|OLÓGTCOS 59. SUEST|ÍUtçÃO DO pADRÃO DE REFERÊNC|A
PRrMÁRiO - MODERADA 428997s/22-6
119s3 PRODUTOS B|OIÓGTCOS . 53. ALTERAçÃO NO PROTOCOLo DE OUAL|F|CAçÃO DO
PADRÃO DE REFERÊNCIA (EXCETO PARA VACINA BACIERIANA OU VIRAL, TOXINA
BACTERTANA OU HEMODERTVADO) - MOOERADA 429OOO,/22-7
1.8326.0411 001-9 35 Meses
1,5 MG PO LIOF CX 3 FA VD INC + 3 AMP VD INC X 1 ML

0565251238
0565271235
0565885233
0565905231
0564580238
0564584231
0554598231
0564635239
0563075234
0553077231
0561079237

3\/Os/2023
31/05/2023
3r/os/7023
1710s12023

0451637231
0562373231
1050607231

0525694231
0533473230
0556576232
0556694231
0556727237
0556751232
0556699231
0556702235
1038921231
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3! DIRETORIA

GERÊNCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAÚDE

REsor.uçÂo-RE N'3.E75, DE lt DE ouruBRo DE 2023

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para Sôúde, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ns 585, de 10 de delembro de 2021,
re50lve:

Art.1" Deferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
PÍodutos pa.a a Saúde, conforme anexo

Aít 2' Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

z535r.6Sss3O/2O23-35 / 80239109002
8O3O - MATERIAI - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / L060327236

erõMA cÉNTrrcA-LTDÃ / oz.sgg,65s/ooor-sz
MALDI-TOF ESPECTRÔMETRO DE MA5SA
2515t.605A82/2023-4O I A1728690077
80133 - IVD - Notiflcação de produto classe ll / 0981050239

BLUE CONECITON TMPORT EXPORT LTDA / 49.974.188/0001-68
CARTUCHO COM AGULHA ESTÉRIL . MAESTRO
2535!,547s871 2023-80 / 82777 339002
8030 - MATERIAL - Notificeção de Dispositivo Médico Classê ll / 10177A7236

snãúeô co-r.,Éntrõ TlõsFtraun Do BRAsTL LTDA / 28.34s.933/ooo1-30
seringa de lnsulina com agulha fixa e tistema de segurança
2535L.49379 12023-04 / 81840549015
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico classe ll / 1049805232
seringa de lnsulina Estéril para Uso Unico com agulha fixa
25357.652L78/2O23-53 / 81840549016
8O3O - MATERIAI - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1054865230

BRAZMTX COMERCTO VARATSTA E ATACÁOTSTA LToA / 10.972.948/0005-96
EXTENSOR MULTIVIAS COM CLAMP SAVEMED
25357.6386041 2023-79 / 82681419003
8o3o - MATERIAL - Notificação dê Dispositivo Médico Classe ll I 7032749237
TORNEIRA 3 VIAS SAVEMED
25357.65936/12023-46 / 82681419004
8O3O - MATÉRIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classê ll / 1056185235

Cimtech lndústria, Comércio, lmportação e Exportação de Produtos Ortopédicos Ltda /
11.134.261,/0001-10
Kit Cànula para Artroscopia de ATM SYS Plus
25351.638095/2023-84 / 80693389008
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médi@ Classe ll / 1032198231
Kit Cânula para Artroscopia de ATM SYS

2s3s7.6371 4212023-31 / 80593389007
8O3o - MATERIAL - Notiticação de Dispositivo Médico classe ll / !037793232

cML- centro Médico Logístico Ltda / 23.378.089/0001-20
Bandagem de gesso - Estéril
25357.@559912023-s1 / 81346500073
80193 - MATERIAL - NotiÍicação de Dispositivo Médico Classe I I 7043923233
Fios de Sutura Não Absorvível - Poliéster - Trançado - Agulhado - T€ra
2s3s7.s7892/ 2023-49 / 81346509053
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1038110238
Fios de Sutura Não Absorvível - Nylon - MonoÍilamento - Agulhado - Tera
25357.41522/2023-10 / 81345s09062
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / fú7777236
Fios de sutura Não Absorvivel - Polipropileno - Monofilamento - A8ulhado - Tera
2s357.6Á79O0/2023-57 / 81346509064
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1038118239
Fios de sutura Não Absoruivel - Seda - Trançado - Natural - Íera
25357.4t4M I 2023-45 / 8 1346509061
8030 - MAÍÉRIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / f037633237

CMW SAUDE E TECNOTOGIA IMPORTAçAO E EXPORTAÇAO LTDA . ME /
o7 43O.237/OO0I-8/.
Criostato CTs20
2s351.613605/2023-55 / 80430080020
80197 - lvo - Notificação de pÍoduto Classe I / o992a57236

CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS IúEDICOS
HOSP|ÍALÂRES LTDA / 23.351.545/0001-48
Xit Cânula Universal Bluview ConMed
25357 63202812023-56 / 8t544229O23
8030 - MATERIAL - Notiflcação de Dispositivo Médico Classe ll / 1027966231

DASASONS TMPORTACAO EXPORÍACAO E COMERCTO LTDA / 61 519 955/0001-44
LAMINAS PARA MICROSSERRA BIENAIR
25357.617 645/2023-21 / 1009943902s
8030 - MAÍERIAL - Notificação dê Oispositivo Médico Classe ll / 0999188232

oh-aN õ §olut6eí e-rr,l- oJreru ósrrco LrDA / 01.865 so8/ooo1-4s
Eton 32
25357.602433/2021-40 / 80019il0087
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0975641239

DTASORTN LÍDA I 07.896164IOOOL-7O
Família LIAISONo LeBionellô Urinary Ag
2535L.599510/2O23-90 / 10339840546
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe ll / 0970749236

DOMERCO COMERCTO DTSPOSTTTVOS MEoTCOS LTDA / 39 235 595/0001-40
Xerthra BMAC kit
2s3s7 il9296/2023-15 / 82416099005
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 104977f238

EMERGO ERAZIL IMPORÍ IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO5
HOSPTTALÁRES ITDA / 04.967.408/0001-98
FamÍlia Sample Storage Reagent
25357.6026711 2023-32 I A07775A7O71
80197 - IVO - Notificação de produto Classe I / 0975834231
Real-time PCR System
25351.62024212023-60 / 80117581078
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe ll / 1003861237

ENDEAVOR AESTHETTCS TECHNOLOGY DO BRASTL ÍOA I 4792567AIOOOL-49
Lipocube Centrifugue Container
25357 6s9360/2O23-68 / 82634829001
8030 - MATERIAI - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 7066782230

Enzytec Biotecnologia Ltda / 07 214 566/0001-65
Familia Diazyme Total Bile Acids (TBA)
2s3sl 50247 612023-25 / 8244437 0072
8437 - IVD - Notificação de produtos em família Classe ll / 0975589231

EUROIMMUN BRASTL MEDTCTNA DTAGNOSTTCA LToA / 93,741 1261000r-66
Anti-Aquaporin-4 llFT EUROPanern
2s357.602791 12023-67 I LO33893O297
80133 - IVD . Notificação de produto Classe ll / 0975397232

EXCELMED DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA
30,518,247l0001-6s
Cateter (l V ) lntravenoso Periférico ABL I

SANDRO MARTINS DOLGHI

ANEXO

NOME DA EMPRESAI LABORAÍÓRIO TAYUYNA LTDA
CNPI: 60.879.848i/0001-g
DISPOSITIVO MÉDICO EM INVESTIGAçÃO: F/DERM TRAÍAMENTO
NUMERo DO PRocESso DO DICD: 25351.35414012023-47
EXPEDIENTE: 057 71 611 23-2
AssuNTo DA PEÍlçÃo: 80103 - ENsAlOs CIÍNICOS - Anuência em Processo do Dossiê de
lnvestigação Clínica de Dispositivos Médicos - DICD
cE 8010/2023
NUMERO DO PROCESSO DO DOSS|Ê ESPECíF|CO DE ENSATO CLÍN|CO: 2535! 67870212023-21
EXPEOIENTE: 09999171 23-6
AssuNTo DA PETIçÃo: 80127 - ENsAlos cLÍNlCoS - Anuência em Processo de Pesquisa
Clínica - Produtos para Saúde

RESOTUçÃO-RE Ne 3.877, OE 11 DE OUTUERO DE 2023

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para saúde, no uso
das atribuiçóes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203. l, § 19 do Regimento
lnterno ãp.ovado pela Resolução de Diretoria ColeSiada - RDC n9 585, de 10 de
detembro de 2021, resolve:

Art. 1' Deferir a5 petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo.

Art.2'O carregamento de instruçôes de uso no repositório documental de
dispositivos médicos, disponível no podal da Anvisa, é obri8atório e deve ser
executado pela empresa responsável pela regularização do produto, a qual consente
que seu conteúdo Buarda concordância com a legislação vigente e consistência com o
produto regularizado, de acordo com o §49 do art.39 da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDc n9 431, de 13 de outubro de 2020.

ParágraÍo único, O carregamento citado no caput deverá ser realizado em
até 30 (trintà) dias após a conclusão favorável da petição que implique mudança nas
instruções de uso, de acordo com §69 do art.3e da Resolução de Diretoria colêtiada
- RDC ne 431, de 13 de outubío de 2020.

Art.3" Esta Resolução entra em vlgor na data de sua publicação

SANORO MARTINS DOLGHI

ANEXO

NOME DA EI\,4PRESA ,/ CNP]
NOME COMERCIAL
NUMERO DO
PETrçÃo(ÕEs)

PROCESSO / REGISTRO

/ EXPEDIENTE(s)

ADP DENTAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PROOUTOS ODONTOLOGICOS LTDA . ME /
09 .42r.L97 /0007-07
MaxFilm
25351 6487 4Ll 2023-77 I 87524040002
80193 - MAÍERIAL - Notificação de Oispositivo Médico Classe I / f049099237

ADVITRUS. ADVANCED IN VITRO TECHNOLOGIES LTDA / 40895.686/0001.4O
Smart Urine Strip (Tira de Urina)
2535r.677877 / 2023-67 I A2329460002
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0999384236

ArR LTQUTDE MED|CÁL SYSTEM DO BRASTL LTDA / 11.657.77310001-61
Máscara Nasal
25351.640982/2023-12 / 80886569009
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / f031722232

ALI(O DO BRASTL |NDUSTR|A E COMERCTO LÍOA / 32.137 424/OOO7-99
I ndeíletor
25351.At336/2023-72 I 80737 079025
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I fO175L2215

Alphamedic Equipamentos lndústria e Comércio Ltda / 48.447897/OOO|-22
AUTOCLAVE A VAPOR
25357.67003212023-63 / 82688439001
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0987309234

Ãnéosús - ôrs1n'ie-urõoRa DE pRoDUTos pARA LABoRATóRros LTDA t
09 !77 976/OOOL-52
anti-Gliadin slgA ELISA
251s7 fi24r612023-11 / 80464810856
80133 - lvo - Notlficação de produto Classe ll / 0915624237
loK' Tryptophan Stool ELISA
25351.677 67 61 2023-82 / 80454810857
80133 - lvo - Notificação de produto Classe ll / 0999222236

Ãniunexóõ -sn-As'ir--lúpônncno E coMERCro DE EeurpAMENTos MÉDrcos LTDA /
78 272 6t6lOOO7-A7
Kit de inserção Percutâneo FiberTak
25357 63779312023-62 I A097A569020
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1031850236

AURA COMERCTO DE ARTTGOS DO VESTUARTO LTDA / 37.082.029/0001-70
TOUCA RELAXANTE N1
2s351 649850/2023-s5 / 82705910005
80193 - MATERIAL'NotiÍicaçã-o de Dispositivo
MUNHEQUEIRA DE COMPRESSÁO EM XNIT N1
25351, &933612023-11 / 82705910004
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo
TORNOZELEIRA DE COIVPRESSAO EM KNIT N1
25351 6/,8948/2023-96 / 82705910002
80193 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I fO49343239
PUNHEIRA DE COMPRESSAO EM KNIT N1
2s3s1, 6492LU 2023-91 / 82705910003
80193 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I 7049626231

sro-cÀrÊ -co-v?ntrô õí pinoouros HosptÍALAREs LTDA / 05.964,709/0001-20
Kit lntrodutor de válvula de homeostasia estéril

Médico Classe I / 1050302231

Médico Classe I / 1049759231



/., t1 11

'tg (
2s351,6Ás228/2023-79 / A17AAOA9O3T
8030 - MATERIAI - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1043506233

EXXYS PRODUTOS MEDTCOS LTDA - ME / 17 043 334/0001-45
Kit para Endoscopia de ATM STD
2535! 487a512023.41 / 80938999003
8030 - MATERIAL - Notificaçâo de Dispositivo Médico Classe ll / 1049747235
Broca Cirúrgica
25351.6/.9a77 l2OZ3-15 / 80938999007
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1049803230
Equipo Circulação Assistida para Artroscopia Exxysflow
2s3s7 48193/2023-98 / 80938999004
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1049155238
Gnula de Microdebridação Euyscut
25357.&9t32/2021-80 / 80938999006
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / f049543238
Cánula de Microdebridação Exryscut ll
25357 *959212023-16 / 80938999008
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Clâsse ll / :.050029232
Broca Cirúr8icà Diamantada
25351.64904612023-77 / 80938999005
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / f049449237

Fabrízio Asprino - ME -/ 22.666.444/0007-07
LUPA DE MAGNIFICAÇAO FLIP UP
25351 62000612023-43 / 82683230001
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1003505231
tUPA DE MAGNIFICAçAO TTL
7535t 6200!412023-90 / 82683230002
80195 - EqUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / L00357423O
LUPA OE MAGNITICAçAO TTL
2s3s1 620015/2023-34 / 82683230003
80195 - EQUIPAMENÍO - Notificação dê Dispositivo Médico Classe I / 1003615236
LUPA DE MAGNIFICAçAO TTL
25357.6207 35/2023-08 / S2683230004
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I 7004394233

FARMAC PRODUTOS HOSPTTALARES E LABORATORTATS LTDA / 32.838.71610001-59
FAMíLIA CENTRÍIUGAS DE BANCADA DE BAIXA RoTAçÃo FARMAC
2s351,61332s/2023-01 / 80249500002
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0992543231

FIXX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA /
18.073 79310001-34
UCLA PROVISORIO
2s35r il887 4/ 2023-98 / 82667 77 9OO7
8030 -_MATERIAL_- Notificação de Dispositivo Medico Classe ll / 1c/.9239237
MUNHAO PROVISORIO
2s3S1 6s2819/2023-0r / 82667 !7 9008
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1055605231

FORTCLEAN INDUSTR|A TEXTTL LTDA I 38.427.4991000r-90
Compressa de Gôzê Estéril - Stericlêan
2s3s1.660299/2023-00 / 824s3699006
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 1067228213

GENTUS DESENVOLVTMENTO E tNDUSTR|A DE DtSpOStTMS MEOTCOS LToA /
41 344.749IOOOL-LO
KIT CANULA SUTURE RELIEF TMJ GENIUS
25351 659486/2023-32 I A26710:.9007
8030 - MATERIAL - Notificôção de Dispositivo Médico Classe ll / 1055339236

tteLcÀ luponialÁo, ExFonraçÃo E coMÉRcro DE MATERTAL crRúRcrco LIDA /
00 004 286/0001-83
KIT INSTRUMENTAL PARA FIXADORES APIS
25357.il97881 2023-Ol / 70242780756
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I fO50234235
KIT COLETOR APIS
2535r.64887 3 / 2023-43 / !O242780t52
80193 - MATERIAL - i',lotificação de Dirpositivo Médico Classe I / f049238231
(IT PARA ARTICULAçAO SEMILUNAR - ESTÊRIL
2s3s7.il9402/2023-52 I LO2427AOL'4
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositívo Médico Classe I / 7049828232
FIXADOR EXTERNO ESTÊRIL MULTIFIX
25157 64952r12O23-L3 I 702421AOt55
80193 - IMATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I 1049955234
FIXADOR ESTERIL MULTIFIX PEQ, OSSOS
2s3sr 645932/2023-83 I 7024218O7s3
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / L049303237

HORTBA TNSTRUMENTS BRASTL LTDA / 01.759 236/0007-79
Horiba Pointe Cholesterol
2s357 59941U2023-9s / r$47320374
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll,/ 097057A237

HTM TNDUSTR|A DE EQUTPAMENTOS ELETRO-ELETRONTCOS LTDA / 03 271 2061000!-44
Família de Aparelho de Multiplo Uso em Estética
2s151 593379 I 2023-34 / AO2L2489OOA
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Medico Classe ll,/ 0961055235

rei cõü rncro of tdu-r pÃruer.rros ELETRoN I cos LTDA / 10.394.3s9/ooo 1-44
Torneira de 3 viar Angeitouch
25351.6s96s6/2023-89 / 80533669003
8030 - MATÉRIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 706652323L
Cânula lntravenosa Angeltouch
2535t.66O23212023-67 / 80533569004
8030 - MATERIAL - Notificação de Oispositivo Médico Classe ll,/ 1067158235

TMPORT SERVTCE MAT MED HOSP LTDA I O7.722.234/OOO7-74
FILTRO HME HFA
25157.6492341 2023-03 / 80081499011
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 7049649237

tN vtTRo DTAGNOSTTCA |-TDA I 42.837.7|6/OOOL-98
Ácido Úrico Liquicolor
2s351 502959/2023-65 / 10303450sst
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0976225239
Deily Cleaning Solution
25351601866/2023-88 / 10303460550
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0975030230

rrurtnsúnGrõaL co-rvrncrô DE DtspostTtvos MEDtcos LTDA I 45.892.21o/ooot-32
Circuito Respiratório Antimicrobiano Flextube Silver Knight com bolsa e tÍaqueia
2s3s1.548399/2023-50 / 827 37 6s9,s7
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Medico Clasre I I L04A494233
Circuito Respiratório lnte15urgical de 22m para transporte
25351.648398/2023 -B / 82737 659056

8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médlco Classe ll / 1048493237
Circuito Respiratório lntersur8ical Flextube com bolsa e traqueia
7s35t.648397 12023-6t I 82737 6s9O55
8O3O - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I ).048489230
Bolsa Reservatório lntersurgical
25351.657055/2023-71 / A2737 659062
8O3O - MATERIAL - Notificação de Oispositivo Médico Classe ll I 1062307232
Nebulizadores lntersurgical Micro Cirrus
253s7 6s476112023-63 I 82737 65s06t
8030 - IVATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1057834238
Nebulizadores lntersurgical
253sr.654158/2023-40 / 827376s90s8
8030 - MAÍERIAL - Notificêção de Dispositivo Médico Classe ll I 7057832235
Nebulizadores lnte.surgical paÍa traqueostomia
2s3s1.6547s912023-94 / 82137 659Os9
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1057833231
Nebulizadores lntersurgicôl com conector T e tubo de oxigênio
25357 65416012023-79 I 82137659060
8030 - I\4ATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico classe ll / L051828238
Sistema de Aspiração Fechado lntersurgical
25357.640867 I 2023-48 I 82737 659054
8030 - MATERIAL - Notificação de Dlspositivo Médico Classe ll / 1036660231

retlru-oúsinn1 colt[cro oE MATERTATS DENTÁRros s,A, / 00.489,050/0001-84
CLIPS EM POLIMÉRO PARA PROTESE REMOVIVEL
2s3st.645180/ 2023-s7 I 10344429041
8030 - MATERIAL - NotiÍicação de Dispositivo Médico Classe ll I 7U3684219
COMPONENÍES ODONTOLOGICOS EM POLIMERO PARA PROTESE REMOVIVEL
25351 645A79/2023-46 / L0344429048
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositrvo Médico Classe ll I 1044f53237

KOLPLAST C r S.A / 59.231.530/0001-93
OPSIS Solução para 8iópsia
2535r.606027/ 2023-89 I t0237 670257
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0981202233
Microtubo para coleta de sangue sem vácuo
25351.s98899/2023-33 / 102376102s5
80197 - IVO - Notificação de produto Classe I / 0970026234
Tubo para Coleta de Sangue a Vácuo
25351.598888/2023^53 / 10237610255
80197 - IVD - Notificàção de produto Classe l,/ 0970014236

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 01.005.728IOOO1-79
CATETER INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANçA
23157.65975il2023-91 / 10369469052
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe Il / 1065966237

LELUX INDUSÍRiA E COMERCIO DE ACESSORIOS E MATERIAI5 CIRURGICOS LTDA.EPP /
04 794.607 lOO07-41
LELUX Ultraderme 30
2s357 s2939412O23-29 / 8O274Os9OOt
8024 - EqUIPAIVIENTO - Notificação de Dispositivo Medico Classe ll I 0854166235

LEVMEDTCAL SOLUCOES PARA MEOTCTNA LTDA / 42 609 76210001-30
Conjunto para tratamento da dor crônica aÉicular com punção plaquetária LEVLIFE MR-HA
2535t 42620212023-23 / 82495259009
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Medico Classe ll / 0688613233

LINE LIFE CARDIOVASCULAR COM DE PROD MED E HOSP LÍDA I OTT97.835IOOOL-46
MANIFOLO
25157 64148912023-10 / 10350539022
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1037580235

MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO MÉDICO HOSPITALAR
LTDA / 09 117 47610001-81
Automatic Hematology AnalyzeÍ CC-s Cell Clean A
25351 596054/2023-11 / 80686360402
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 0965305236

úl-outnf truolslntf of ?noouros oooNToLócrcos s.A. / 0s.823.20slooo1-eo
Endosealer Plus
25357.63822312023-90 I AO32240 23
8030 - MATERIAL - NotiÍlcação de Dispositivo i/édico Classe ll I L032342234

MAXIMA DENTAL IMPORTACAO,EXPORTACÁO E COMERCIO DE PROOUTOS
o0oNToLoGrcos LIDA-ME / 28.857 335/0001-40
INSTRUMENTOS PARA PREPARO DE CANAL NITI IMPLA
2535L.620343/ 2021-31 / 81593730036
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / 1003973230

úEoÉ pnoõuros ci-núnôtcos rrDA / 30.547.952/0001-06
LÂMINA SHAVER coM BRocA oTAMANTADA MEDtc ENT, EsrÉRtL E DEscARTÁvEL
2535r.652!89/2023-56 / 81761849012
8030 - MATERIAL - Notificação de Oispositivo Médico Classe ll I 7054942234

úíorpseôos ruôísrnrÃivÉorcrs s/A / 21.998.88s/ooo1-30
lnjetores Ergo Touch
25357.627997 /2O23-9s / 10161029007
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1015680232

MED|X BRASTL LTDA / 10,258.780/0001-09
Medix Brasil Luva Plástica Estéril Descartável
2s357.il6i62/2021-16 / 8049ss10191
80193 - MATERIAI - NotiÍicação de oispositivo Medico Classe I / 7044417234

METBACH TECH LTDA / 00.945.920/0001-82
INJETOR DE SUBSTÂNCIAS MÉDICAS MORPHEUS
25351.57 4372/ 2023-09 / 80164519003
8024 - EqUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0930522231

il / 1051389235

MONTSERRAT COMERCIAT IMPORTADORA E EXPORTADORA LÍDA / 55 581 935/0001.17
Làminas de Bisturi Descartáveis para Microcirurgia
2535L.6s9s27 /2023-91 / 80153039016
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 7066384217

MVW LTDA / 11.014.24110001-06
Kit KAVO Experience - Motor odontológico
2s357.58537 Ol2O23-s0 / 82176169001
8024 - EQUIPAMENTO - Notificação de Dispositivo Medico Classe ll / 0948809230

oRBITAE DTAGNOSTTCOS LTDA I 71762384/000I-65
Períil Lipídico Sêjoy



Ir7 B
2535L 6057 4s I 2023-13 / 8088s5s0084
80133 - IVD - Notificação de produto Classe
Monitor de Perfil Lipidico Sejoy
25351,605589/2023-17 / 80885650083
80133 - IVD - Notificãção de produto Classe

Frssnot-rúpõn1rtÃd F exronrrçÃo DE pRoDuros PARA sAúDE LrDA
26 r85 22210007-10
MICRON BIOACTIVE
25351.65974212023-23 I 815O4799L71
8030 - MATERIAL - Notificação de Oispositivo Médico Classe ll / 1055948239
Micron Silver
25357 65974312O23-7a I A75O47 99!78
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1065949235
SERIE TROCARTE DE USO UNICO
2s351 649099/2023-98 / 87s04799L76
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1049508238

ME/

PAULO CESAR DA ROCHA NATALE - EPP / 07.276.5241000I-59
lnstrumental AÍticulado Cortante - Tech Tools
2s351,545308/2023-24 / 80745310015
80193 - MATERIAL - Notificação de Oispositivo Médico Ciasse I I 1043602232

PROoTGY COMPANY LÍDA / 24s79.2|5/OOO7-77
LAMINA PARA MICROBTADING BLADES GUAPA
25351 652537 12023-03 ,/ 81552919043
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1055307231
AGULHAS DEScARTÁvers wJx PARA DERMoPTGMENTAçÃo E TATUAGEM
2s3sr.s43629/2023-9s / 8L652979O42
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I 0A77266239

QUARTTUM COMERCTO E TMPORTACAO LTDA / 47.163 17410001-39
lcÁDIUM - Blocos de zircônia
2s351.656508/2023-11 / 82706959001
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / L067437230

REM tNOUSTR|A E COMERCTO LÍDA I 47.334.10710007-20
Ensio Fibrinogênio Funcional
2s3s1.601890/2023-77 I 80744950547
80133 - IVD - Notlficação de produto Classe ll / 0975057235
Ensaio Heparina
253s7.ú22s212023-13 / 801449s0s48
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0975449217
Kaolin Rapido Reatente
2535!.60t829 / 2023-70 / 80144950546
80133 - lvD - Notificação de produto classe ll / 0974991236
Ensaio Íromboelastográfi co Plaqueta
25357.@2494/ 2023-15 / 80144950549
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / }9757LO23L
Solução de Limpêza Concêntrada
2535L.6207a812o23-s2 / 80144950551
80197 - IVD - NotiÍicação de produto Classe I / 1003804233
Kaolin Reagente de Ativação
25351.595808/2023-16,/ 80144950545
80133 - IVD - Notificação de produto C|asse ll / 0965030237
Familia Controles para Íromboelastografia
25357.6097 65l2OZ3-55 / 80144950550
8437 - IVD - Notiflcaçâo de produtos em família Classe ll / 0987025236

nroxi rNol,-cõü, rúponraçÃo E ExpoRTAçÃo DE EeurpAMENTos HosprrALAREs
LIDA / 41 621 496/0001-06
cIRcUITo RESPIRATÓRIo V
25351
8030

.660060 / 2023-27 / 82353599039
- MATERIAL - Notiflcação de Dispositivo Médico Classe ll / 1066951233

smart supply comercio e distribuição de produtos anirticos ltda epp / 2084A2O2lOOOl43
Smart Penélope Hydra
253sr.659790/2023-80 / 8r3s1219009
8030 - MATERIAL - Notificação dê Dispositivo Médico Classe ll / 1066666237

SOL.N4ILLENNIUM BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 14.336.329/0001-32
PANVEL SERINGA DE INSULINA COM AGULHA TIXA
2s3s1659903/2023-47 / 80937159095
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1066783233

SÍRYKER DO BRASTL LTDA / O19663t7lOOO7-02
Brocôs lJniversal Select
25351.6/.52t212021-66 / 80005439060
8030 - MATERIAI - Notificação de Oispositivo Médico Classe ll / 1043483233

SUPERMED COMERCIO E IMPORTACÁO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

/ 11.206.099/0001-07
Sonda endotraqueal sem balão zelara
2s351,653048/2023-61 / 80650079016
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll I f055857237
Cateter intravenoso zelarô
2s157 6s2s8612023-38 / 80660079015
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1055358234
Sonda foley de latex zelara
2s3s7.652747 /2023-25 / 80660079014
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1054897239

T D & V. COMERCTO DE pRODUTOS ODONTOLOGTCOS E HOSPTTALARES LTDA /
10.696 932/0001-74
AGUTHA GENGIVAL
25351 656317 12023-63 / 80579519008
8030 - MATERIAL.- Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1051289231
BISTURI DESCARTAVEL COM OISPOSITIVO DE SEGURANçA
253s!.6s2602/2023-92 I A0679579007
8030 - MAÍERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 7055374230

UTICOR COMERCIO E REPRESENTAÇOEs DE MATERIAIS MEDICOS LTDA
01.230.254/0001-69
Conectores valvuledos multivias - LJtivalve Multivias
25351.638071/2023-2s / 80296409005
8030 - MATERIAL - NotiÍlcação de Dispositivo Médico Classe l / 7032L67238

VCH . IMPORTAOORA, EXPORTADORA E OISTRIBUICAO OE PRODUTOS LÍDA /
70 702.O92/OOLI-87
úÍEx PRocEDtMENÍo
2s157.497 40/ 2023-94 I 82732930002

253s7.6495381 2023-62 / 827 3293000r
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I I L049973232

VIVA CARE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 24.562.514/0002-06
Kit DIU Avant Care Pozzi Metal
253s1.6s97821 2023-75 / 824472090L8
8o3O - MAÍER|AI - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 7065992238
Kit Curtivo Simples ll Avant Care
25351.659s7O1 2021-56 I 82M72O9O20
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / L066430233
l(it Dlu Avant Care Cheron e Pozzi Metal
25357.6s9347/2O23-37 / 824472O90L9
8O3o - MATERIAI - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 7066762239

voco Do BRAS|L LÍDA / O5.975.452/OOO].-L7
Admira Fusion 5 TÊstpackung - Trial pack
253s7.6Á9634/2O23-19 / 80230409016
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médaco classe ll / 1050074238

Vox -r.aEo coúrncro i ntpnrserurlcôEs LToA / 10 388.140/ooo1-32
Kit lnstrumental quadÍil UNITED
25351.64s613/2023-16 / 80794390058
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Clâsse I / 7043937234

Vn úeõrclL -túpõRlTÃDóRA E DrsrRrBUlDoRA DE pRoDUTos MÉDtcos LToA /
04 718 143/0001-94
Balão de Corte Periférico ANGIOCIDETM
2s3s7 49224/2023-60 / 807O2s79204
8O3O - MATERIAL - Notificação de oispositivo Médico Classe ll / f049639235
INSTRUMÉNTAIS DE OMBRO EQUINOXE
2s357.65278712023-68 / 80102519205
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe Il / 1055565230

únrrí rruoúsrnÀ õíotsclerÁvrrs rrDA / 0s.421.s8s/ooo1-37
COMPRESSA DE NÃO.TECIDO COM FIO RAOIOPACO ESTÉRIL WINNER
2s3í 6417551 2023-91 / 80201969015
8o3o - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 1037308239

2rúvTr eíe5ricóMíncr-olruponuçÃo E ExpoRrAçÃo DE pRoDuros MÉorcos LTDA

/ 08 9s4.583/0001-28
CABO DE LUZ PHANTOM ML REUTILIZAVEL
2535r,6202261 2021-77 I 8O4448t0!O2
80195 - EQUIPAMENTO - Notificação de Disposrtivo Médico Classe I / 1003845231

N9 de Píocêssos:130

Total dê Empresas:75

RESOTUçÂO-RE Ne 3.878, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia dê Produtos para Saúde, no uso
das atribuiçôes que lhe confere o art.121, ôliado ao art.203, l, § 19 do Regimento
lntêrno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nq 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve;

Art 1' Deferir as petições de alteração de implementação imediata
relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saúde, conforme
anexo

ParágraÍo únlco. De acordo com o inciso lll do art 3e da Resolução de
Diretoria colegiada - RDc ne 340, de 6 de março de 2020, a sua implementação está
autorizada êm território nacional desde a protocolização de petição junto à ANVISA,

Art 2' O carregômento de instruções de uso no repositório documental de
dispositivos médicos, disponível no portal dô Anvisa, é obrigatório e deve ser executado
pela empresa responsável pela regularização do produto, a qual consente que seu
conteúdo guarda concordância com a legislação viSente e consistência com o produto
regularizado, de acordo com o §49 do art 39 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC
ns 431, de 13 de outubro de 2020.

Parágrafo único o carregamento citado no caput deverá ser realizado em
até 30 (trinta) dias após a conclusão favorável da petição que implique mudança nas
instruções de uso, de acordo com §69 do art 39 da Resolução de Diretoria colegiada
- RDC ns 431, de 13 de outubro de 2020

Art,3" Esta Resolução entra em vi8or na data de sua publicação.

SANDRO MARTINS DOLGHI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PErçÀo(ÕEs) / EXPEDTENTE(s)

ÃeBor-r' úBoR[rón-roí õo gnest LTDA / s6.998.701,/ooo1-16
EMBOSHIELD NAVS EMBOLIC PROTECTION
25357.47 489912009-79 / 80146501669
80259 - IVIATERIAL - Alteração de Íegistro - lmplementaçào imediata - Exclusão de
modelos, apresentações comerciais, componentes, acessórios; exclusão de indicação de
uso; erclusão de método de estêrilização / 0A22100237
LibreView
25357.646279 /2022-14 I 8074650237 4
80271 - EQUIPAMENTO - Alteraçâo de notificação de Software Médico classe I ou ll -

lmplementação imediata - novas indicaçóes e funcronalidades ou alteração da
identidade visual do software / 7032943238

IMPORTAçÃO E EXPORTAçÃO ITDA /

- lmplementação imediata / 0892000236

- lmplêmentação imediata / 0891955239

- lmplementação imediata / 0891993231

lmplementação imediata / 0897779232

ABL INOUSTRIA COMERCIO ATACADISTA,
43 945 150/0001-80
COMPRESSA DE GAZE E5TERIL GAZE PRO
25351 487314/2023-51 / 82382519001
80256 - MAÍERIAL - Alteração de notificaçâo
Compressa de Gaze Não Estéril POP
2s3s7.0!84371202!-r4 I 823825t00O2
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação
Compressa de Gaze Estéril POP
25351 018430/2021-61 / 82382510001
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação

ADTTEK DO BRASTI 5.A / 64602.0971000I-95
Horus BioPrint
251s1.34617 5 I 2O23-L4 I 10331439007
80255 - I\4ATERIAL - Alteração de notiÍicação

ANSELL BRÁZIL LTDA / 03.496778/0001-21
Medi-Grip Latex Standard
25357.16A692/ 2023-38 / 81496190019
80256 - I\4ATERIAL - Alteração de notificação
Encore Latex Textured
25351.168456/2023-11 / 81496199001

[ / 0980900239

[ / 0980839238

80193
LATEX

- MATERIAL - Notificação de Dispositivo Medico Classe I / 1050185234
PROCEDIMENTO

lmplementação imediata / 0880408235
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v

80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imêdiata / 0880375230
Encore Latex Ortho
2535!.L68667 12023.54 / 81496190018
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0880402237

eatí cb ú ín ã o r-rur=s nlruÀcr orua l fi o 

^ 
/ 47 . 4t t.7 80 I ooo t-26

Vlvano Tec Port
25351.284598/2019-22 I Bot7o3].9042
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0894553238

BAUMER S,A. / 61 374 151/0001-30
LAVAOORA E DESINFECÍORA DE ENOOSCOPIO BAUMER
2s35L 07 411 I 120L4-17 / 10345500134
80270 - EOUIPAI\iIENTo - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
L072264233

BECTON
-rruõúsrRns crRúRGrcAs LTDA. / 21 ss1 379/0001-06

tamÍlia MALDI BiotyperBD Sirius IVD System
25351 169147/2021-20 / 10033430835
80198 - lvD - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 07W117235

Bro-RAD LABORATORTOS BRAS|t LTDA / 03 188 198/0001-77
LIQUICHEI( PEDIATRIC CONTROL
2s3s1088066/2010-11 / 80020690224
80198 - IVD - Alteração de notiricação - lmplementação imediata. i/ 0768745233
Família de controles: Lyphochek Quantitative Urine Control
25357 697757 12009-86 / 80020690209
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0785716238

Cath-Care lndústria importação expoÍtação e comércio de produtos para saúde ltda /
27 055.841/0001-52
Conjunto de Tubos Descartávêis para Circulação Extracorpórea MS5 {CF)
2535t 073654/ 2023-06 I 81626449072
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediatê / 0896295237

cENTRO AUo|TTVO TELEX LTDA / 33.060 302/0001-04
Seratm
2s351.1 64528 l2O2L-94 / 10355029019
80270 - EqUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0909624232

CIRURGICA FERNANDES . COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -
soctEDADE UMtTA0A / 61.418.042/0001-31
ToRNETRtNHA 03 vtAs PARA tNFUsÃo tNTRAVENoSA poLyMED
2s3s1 s16986/2013-93 / 10150470354
80256 - M^TER|AI - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0891967231
Eletrodo E.C.G Lessa
251s1 639734/ 2021-67 / 10150470685
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 089f977236

cLoRovALE DTAMANTES tNDUSTRtA E COMERCTO LTDA / 65 478 018/0001-49
Pontas Ultrassônicas CvDentus em Titânio com Diamante
25351 07!138/2022-07 / 80179320010
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0890205230

evt-nr sõLuçõÉs rõsãiluenes LIDA / 19 330.683/0001-73
lnstrumenta15 Cirurgicos Articulados Não Cortantes Fentex
253s1 38s0s9/2022-21 / 81897710001
80256 - À4ATERIAL - Alteração de notificação - lmplêmentãção imediata / 0A75239234
lnstrumentais Cirurgrcos Articulados Cortantes Fentex
2s3s1 309639/2023-01 / 81897710019
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementaçâo imediata / 0A75292232
lnstrumentais lnstrumentais Ciruígicos Não Articulados Não Cortantes Fentex
25351 313105/2023 -'t I / gt}9ii roo2t
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0875246237

CML- Centro lúédico Logístico Ltda / 23.378,089/0001-20
Evolution 3e with Microkeratome OUP system
25357.8727 08 I 2020-77 I 8t3465OO047
80228 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - lmplementação imediata - Condições de
armazenamento, transporte e operação / 0920954235

cotoPLAsT Do BRASTL LTDA. / 02 794.555/0003-40
DILATADOR URíERAL
2535!.463s67 /2O7s-42 / 70430319122
80256 - MAÍERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0894448234
BAINHA DE ACES5O URETERAL RE.TRACE 1OFR
25351,833744/2018-91 / 10430310144
80256 - MATERIAL - AlteÍação de notificação - lmplementação imediata / 0895447237
Bainha de Acesso Ureteral Re-Írace Nitinol
25351 81372L l20r8-87 / 10430310145
80256 - MATERIAL - Alteração de notiÍicação - lmplementação imediata / 0895527235

õoruexÃo streúrs-oE Fnórrsr LrDA / oo 233.6ss/ooo1-s1
INSTRUMENTO CONEXAO
2s357 L22252/2OO7-14 / 80010290014
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0878524231

cRrsToFoLt EQUTPAMENTOS DE BTOSSEGURANCA LÍDA / 01.177 248/0001-95
AUTOCLAVE CRISTOFOLI
253s1.349590/2014-87 / 10353350017
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0922086231

DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUTPAMENTOS LTDA / 02 827 605/0001-86
ÁctDo HTALURôNtco stNovtAL
25351 27A022/2Ot4-16 / 80030810158
80263 MATERIAL ORTOPEDIA - Alteração de íegistro - lmplementação imediata -
Alteração apenas do nome comercial e/ou denominação nome/código do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessório I !057575232

Domo Salute Consultoria Regulatória Ltda / 26.263.959/0001-03
SubtleMR
25351 585080/2020-63 / A74il75O076
80271 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação de Software Médico classe I ou ll -

lmplementação imediata - novas indicaçóês e funcionalidades ou alteração da
identidade visual do software I 703f4/.3237

ELrxin úEoicÃ-sisTerr,ts cowÉncto E sERvtcos pARA RADIorERAptA LTDA. /
09.528.196/0001-65
|EEAM evo
25351 407298/2017-89 / 80559320025
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe I

0990798232
lmplementação imediata /

rruervFLÃru erueer'rx-en-rÃ oe tMpLANTE tND E coM LrDA I 67;to.244/ooot-3s
Kit para Discopexia da ATM por Sutura

2s3s7 467sssl2023-70 / 1020861900s
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0874315239

euioreeoeÃcK BnAíirNousrnre E coMERcto LTDA / 11020.230/0001-39
MÁOUINA DE TRATAMENTO DE PELE EUROLASER
25351,030553/2021-05 / 80580290004
80226 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - lmplementação imediata - Alteração do
nome comercial e/ou denominação nome/código (part number) do modelo comercial,
componente, parte ou acessórlo; ou da ldentidade visual do software I 0976079232

euã o-r rvrúu lrr lnn§r a úEô r ct NA Dr AG N osr cA LTDA / 93. 74 1 1 26 I 000!-66
Tubo para dosagem de fezes
25351.76944/2078-02 / 10338930201
80198 - IVD - Alteração de notiÍicação - lmplementação imediata / 0797877231

EVODEN INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACÂO E EXPORÍACAO DE PRODUTOS
oDoNTOLOG|COS LÍOA I 44.t36.227/O007-61
LIQUIDO ACRILICO AUTOPOLIMERIZAVEL
25357.1834!812022-76 / 82426919007
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0aa9147237

éE seÃLrscnaí oo anÃst coMÉRcto E sERVrços pARA EeutpAMÉNTos MEDtco-
HOSPTTALARES LTDA / 00 029 37210001-40
sistema de Tomo8rafia Computadorizada
2535t.§77 63/2014-3A / AOOT t2@341
80225 - EQUIPAMENTo - Alteração de registro - lmplementação imediata -
Alteração/inclusão/exclusão de Íab.icantê legal, sem alteração no processo fabril; e/ou
exclusão de unidade fabril / 0920958231
Sistema de Tomo8raÍia Computadorizada
zs3s7 6a77 63 12074-38 / 80071260343
80229 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - lmplementação imedrata -
Contraindicações, efeitos adversos, advertências ou precauções / 0921447230

GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. / 05.028,137IOOO1.3O
SISTEMA DE INTEGRAçAO CIRURGICA TEGRIS
2$5!.1467 B 12074-7t / 8O259L7OO7 6
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação clêsse l - lmplemêntação imediata /
1019370238

HARIMANN IND COM PRODS MEDICO HOSPITALARE5 LTDA / 30.667.695/0001.20
EXTÉNSOR PERFUSAO
25351.093506/2010-31 / 10104489014
80256 - MATÉRIAL - Álteração de notificação - lmplementação rmediata / 09U352234

nelaeõü -rríouslnlA -E coMÉRcro DE TMPLANTES onropÉorcos LIol /
58.619.131/0001-31
lnstrumental CiruÍgico de Apoio - Aíticulado Não Cortante Hexagon
2535L.762§0/2020-57 / 10209780118
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0910325235

ranAúiD 1{õúsÍnü- -gResrLerRe DE EeurpAMENTos MÉDrcos - LToA /
00 133.418/0001-77
Família Neurodyn
2535L 424155 l202t-11 / 10360319020
80270 - EQUIPAMENTO - Alteraçào de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0952000237

rr.rõoienú soLutóe5 Eú laeorçÃo LTDA / s7 1s6 3s2looo1-1e
Lanterna Clínica lncoterm
2s351.04097 u 2022-57 / 10343200049
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe l - lmplementação imediata /
1033045233

TNTRA-LOCK tND COM.|MP EXP,DE PRODS TMPLANTOLOG / 72.953 003/0001-50
lnsertos - Ponta Piero Elétrica Zenitech - NlTl
2s3s7.07 6771 /2023-97 I r$s27 79002
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0973049235
lnsertos - Ponta Piezo Elétrica Zenitech - DLC
25357 07732A/2023-60 / 10352719003
80270 - EQUIPAMENTO - AlteÍação de notificação classe Il - lmplementação imediata /
0973304235
lnsertos - Ponta Piezo Elétrica Zenitech - CVD
253s1 3s602612O23-55 / 10352719004
80270 - EQUIPAMENTO - Alteraçào de notificação classe ll - lmplementação imediata /
097344237

LoÃo-t'aio ctüÉncrô õr urrennrs crRúRcrcos slA I il;42.49rlooor-33
BISTURI DE SEGURANçA COM úMINA EM AÇO INOX STERILANCE ADVANÍIVE
2535L.33354U2072-03 / 10296900106
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0895889234
SONDA DE FOLLEY EM LATEX VITALGOTD
2s15L.297782/ 2O2O-92 I 1029690077 3
80255 - MATERIAL - Alteração de notiíicação - lmplementação imediata / 0873619234
Bisturi de Segurança com Lâmina em Aço Cãrbono Sterilance Advantive
2s351 333539/2012-04 / 10296900083
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0891460233

LoHrusõru A LonrusoR-oõ snesrL INDÚSTRIA E coMÉRcIo DE PRoDUTos PARA SAÚDE
LIDA / s4 s16.651/0001-01
PINCÁ BIPOLAR ENDOPATH
25351.045379/2003-89 / 80145900704
80257 - MAÍERIAL - Alteração de rêgistro - lmplementação imediata -
Alteração/inclusão/exclusão de fabricante legal, sem alteração no processo fabril; e/ou
exclusão de unidade fabril I 7054705232

KARL STORZ ENDOSCOPTA BRASTL LTDA / 10.836.991/0001-09
Endoscópio Rigido KARL STORZ
25357.27 4s4212077-0s / 807s3460060
80270 - EqUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0979014239

KULZER SOUTH AMERTCA LTDA. / 48 708 010/0001-02
DENTES ACRILICOS
2$5r.009732/2OOs-29 / 10766840072
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata,/ 0882042238

Medagent do Brasil Comercio e lmportação de Produtos Médicos - Hospitalares LTDA /
21,578.376/0001-58
tsls roM
2s3s7 2435381202r-91 / 8189s419002
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notiÍicação classe ll - lmplementação imediata /
1011995239

MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUÍOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
42.3!3.325lOOOL-74
DISCMAX 2BLOCK NerveMap



180
2s35L t82126/2023-39 / 82603649002
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0879213230

úeorruõvl1Fe sôte-t'lêe§ ruponraooRA E DrsrRrBUrDoRA DE pRoDUÍos MÉDtcos E

HOSPTTALARES LI DA I 22.256.726/0007-22
SoftFlltr Easyculde
25351.52918212023-47 / 81372449003
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0918859239

lúEDrx BRASTL LTDA / 10.268.780/0001-09
MEDIX BRA5IL CATETER INÍRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANçA
253s1 839590/2020-65 / 80495510107
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0878969233

úro§rrrsse ivFonrrÇÃô, ExpoRTAÇÃo E coMÉRcro LTDA / 0s.6se.367looo1-3s
FLOW IDCS
253s7 29t24312O20-40 / 80199029003
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação clesse ll - lmplementação imediata /
09s6375235

MEDÍOOLs IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA / 13 315 274/0OO!-O7
KIT INSTRUMENTAL VANHUR ENDO
2s15L.424727 /2021-02 / 80857 700024
80256 - MATERIAL - Alteraçào de notificação - lmplementação imediata / 0902729236
KIT DE ENOOSCOPIOS E TROCATERS VANHUR
2515! 425A54/2020-06 / 80857100020
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imêdiata / 0873438230
KIT INSTRUMENTAL VANHUR
2s3s1 391967/2020-92 / 80857100019
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0902591231
KIT DE INSTRUi/IENTAIS RZ
2s15r.924734 l2O2O-89 / 808s7100023
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0902445235
KrÍ DE PINÇAS CTRURGTCAS RZ
25357 352369/2020-05 / 80857100018
80256 - MATERIAL - Alteraçâo de notificação
KIT DE INSTRUMENTAIS RZ MEDIZINTECHNIK
2s35,, 23A77312023-21 / 80857100026
80256 ' MATERIAL - Alteração de notificação

úEnZ ranulõÊur-rce -co:tvrencnt LTDA / 11.681 446/ooor-4s
Ulthera System
2s3s1.s61702/2015-00 / 80829430001
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
091299t232

úerÃ úóvErí oe-M-srAÉ rruoúsrnn E coMÉRcro LrDA / 01.866,388/0001-70
POTTRONA MOTORIZADA
2s3S!.6a27O9 12018-06 / 80581990011
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notiÍicação classe I - lmplementação imediata /
1020644231

MULTTLASER TNDUSTRTAL S A. / 59.717 553/0001-02
Compressor Nebulizador
25351.558904/2022-93 / 81596329048
80270 - EOUIPAMENTO - Alteração de notificação ciasse ll - lmplementação imediata /
1001615239

MV SISTEMAS DE MEDICtNA DTAGNOSTTCA LIDA / 03 124977/OOOL-19
mPacs
2535L 53L411 120L5-57 / 80436840002
80271 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação de Sofrware Médico classe I ou ll -

lmplementação imediata - novas indicações e funcionalidades ou alteração da
identidade visuãl do software / LO24357236

oUMED MATERTAL HOSP|TALAR S.A / 03 033 589/0001-12
Cateter lntravenoso com sistema de segurança - GLOMED
25351.115188/2019-59 / 80273450028
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 089622!231

õprrxllsrsreúm pÂnÃ úeororua LÍoA / o4.s7s.646looor-26
KIT CÂNULA DE RADIOFREqUÊNCIA
2535t.277 028 / 202r-68 / 80120799002
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll. lmplementação imedlata /
7006324232

oRTHO PAUHER |NDUSTR|A COMERCTO E D|STR|BU|COES LTDA / 01.123.97310001-80
01-Artigos Protetores Ortopédicos
2535l.25268s120r5-80 / 80223340045
80255 - MAÍERIAL - Alteração de notificaçâo
01 . BOTSA ÍERMICA DE GEL
25351.054339/2017-O7 I A022334006L
80256 - MATERIAL - Alteração de notificaçào

lmplementação imediata /

EPP / Or 7 76.863/OOOL-22

lmplementação imediâta /

õslEÃ retx-tõLoa-y-rN-DlsrRtA E coMÉRcto LTDA / 03,951.240/0001-60
lnstrumentos NARTNC
2s35L.294247/20!4-64 / 800784s0030
80256 - MATERIAL - Alteraçào de notificação lmplementação imediata / 0909638233

õrro e-ocx oõ BRnstr rlcrurca oRTopEDtcA LTDA ,i 42 463,513/ooo1-89
Pé Meridium
zs35r o97s2i lzo22-11 / 10292010093
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração dê notincação classe I

0988251230

FrnrTx úróráL 6nÃs-lr-l,rarrnnrs E EeutpAMENros LrDA
Videoprocessado.as EPK SéÍies
25351 004089/2015-L8 I 70377280042
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe lt
0989394239
Fibrobroncoscópios
25357.97 439412020-37 / 10371289001
80270 - EqUIPAMENTO - Alteração de notificação classe lt - tmplementação imediata /
0977527239
Videonasolaringoscópio modelo VNL9-CP
2s35L.362617 /20L6-57 / 10371280043
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - tmplementação imediata,/
0971311234
Fibroscópios de lntubação
25357.97 4395 l2O2O-81 / 10371289002
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe il - lmplementação imediata /
0992337232

FHSR -M1Drú[ -cõúíncro 
E LocAçÃo DE pRoDUTos MÉDtcos trDA /

2s357500248 /2022.31 / 80785949007
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notiflcação classe ll
t006774238

pHrLrPs MÉDtcAL SYSTEMS LTDA I sa.29s273/0007-78
Equipômento de Ressonáncia Magnética Philips
2s357.6907o3/ 21r1-2s I 102767 LO2L7
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll
0990812235

lmplementação imêdiata /

lmplementação imediata /

RICHARD WOLT BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15678.981/0001.06
Endoscópio Flexível com Sensor
2s357.2928s3 12027-47 I 81037949029
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementãção imediata /
1007309237
EAINHA PARA NEFROSCOPIA
25351.681780/2019-44 I 87O3794Or29
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0901793230

rjd medical imports ltda / 35.647 189/0001-56
A6ULHAS DESCARTAVEIS MILLITY
25357.44093512020-28 / 82040029001
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0875991238

notxe-or,qõruõ§ricl aRÃsrL trol / 30 280 3s8/ooo1-86
VWF-A8 cobas t
2535!.319420 /2O22-2r I 70287 47t632
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata, / 0806409231
PROCAINAMIDE
2s3s1.04897s/2008-25 I 702874707 79
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 0177768235
NH3L2
2535!.048234 12020-31 / 10287411515
80198 - IVD - Alteração de notíficação - lmplementação imediata. / 0805397233
Homocysteine Enzymatic Assay
2535r.t99749 12073-A5 / 7O2A747].OOA
80198 - IVD - Alteraçào de notificação - lmplementação imediata / 0806306238
Homocysteine Câlibrator Kit
2535L.2O72A7 12073-15 / 10287411005
80198 - IVD - Alteração de notiticação - lmplementação imediata / 0777335235
PRECISET DAT PLUS I

2535t.651ils I 7OO7 -37 / rO287 4rO1 16
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0777f94236
LDHI2 - Lactato Desidrogenase segundo IFCC, ver.2
25351.651506/2007-15 I 10287 4707 49
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata, / 0717373235
Free Protein S

2s3s7 722834 /2Ot9-34 / 10287411388
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 0801801231
ACET2 Câlibrator
2535r.557M6 /2075-29 I t0287 477178
80198 - IVO - AlteÍação de notificação - lmplementação imediata. / 0805326239
ACET2 Online TDM Acetaminophen
25351.557049/2015 -t2 / 70287 477779
80198 - IVD - Alteração de notificaçào - lmplementação imediata / 0806317232

stN-slsTEMA oE TMPLANTE NACTONAL SA / 04.298 tO6lOOOl-74
IMPLANTE EPIKUT
7s1s7.24704s12020-49 / 80108910096
80258 - MATERIAL - Alteração de re8istro - lmplementação imediata - Alteração apenas
do nome comercial e/ou denominação nome/código do modelo comercial, componente
de sistema, pàrte ou âcessório do produto / 7060926237

SMT IMPORÍADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
08 862.23310001-05
Microcatêter Elong
25157.5s3067 1202l-26 / 80446L4O046
80258 - MATERIAL - Alteração de registro - lmplementação imediata - Alteração apenas
do nome comercial e/ou denominação nome/código do modelo comercial, componente
de sistema, parte ou acessório do produto / 7066573239

Sot-u-traEo úrrearÃrí úíorcos LIDA / o1.ooo 823/ooo1-so
Sonda para avaliação e estimulação esofágica
2s357.36725912022-01 / 80019160022
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0902010239

§ptrue s1ítvpoãrnç7õ, ExpoRTAçÃo E coMÉRcro DE tMpLANTEs oRTopÉDtcos LrDA
EPP / L4.239 8s7 /OOOL-73
lnstrumentais cirúrgicos em Titánio SEM CONEXÃO - SHEHMAN MEDTCAL
2*5r 443602/ 2023-01 / 80858239018
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0918944235

§rtnúrx-pnoõúrõí úíor cos LrDA. / 84.8ss.ss2looo1-40
AUÍOCLAVE DIGITAL FLEX
2535t.186O26/2074.55 / 10430810012
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0957365233

STRYKER OO BRASTL LTDA / O2.966.3171OOOL-O2
Tubo de Fluxo do Cassete CrossFlow Stryker
25351 5s0022/2019-8s / 80005430s65
80256 - I\,4ATERIAL - Alteração de notificação -
Tubo de lnfluxo e Fluxo do Cassete CrossFlow
25351550137/2019-70 / 80005430551
80255 - MAÍERIAL - Alteração de notificação -
Tubo de lnfluxo do Cassete CrossFlow Stryker
2s3s1 550116/2019-54,/ 80005430567
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação -
KIT IN5ÍRUMENTAI VARIAX HÁND.
2s351 316206/2013-11 / 8000543029s
80256 - MATERIAL - Alteração de notificaçào -

lmplementação imediata / 0890517231
Stryker

lmplementação imediata / 0890437238

lmplementação imediata / 0890548234

lmplementaçào imediata / 0898664233

STUHR COMERCIAL TMPORTADORA E EXPORTADORA LTOA / 33.591.34710001-05
INSTRUMENTAL PARA VIDEOCIRURGIA ARTICULADO CORTANTE
25357.201077 /2022-47 I 82324749006
80255 - MATERIAL . AlteÍação de notificação - lmplementação imediata / 0913555232

§une rreícõúr-nc-rd e- raanrcaçÀo DE pRoDUTos MEDtcos E HosptrALAREs LTDA -
ME / 24.684 423/OOOL-36
PLEX BLOCK PLUS
2s3s7.O8193612}2t-91 / 81469789009
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classê lt - tmplementação imediata /
0940252237
PLEX BLOCK
2s3sr.08796tl202L-02 / 81459789010
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplemêntação imediata /
0980208238

lmplementação imedlata / 0902966235

lmplementaçâo imediãta / O87297523L

lmplementação imediata / 0878206230

lmplementação imediata / 0875006230

72 342 435/OOOL-07
Sonda EstimuladoÍa Descartável Aleph Electrodes lnnovation Line



481
STIM BLOCK

25351.675654/2018-70 / 87469780077
80270 - EQUIPAIúENTo - Alteração de notificação classe ll
0982950233
Fast Block
25351.376581/2020-51 / 81459780040
80270 - EQUIPAIúENTO - Alteração de notificação classe ll

0980260230

lmplementação imediata /

lmplementaçâo imediata /

TRAUMEDICA INSTRUMENÍAIS E IMPLANTES LTDA - ME I 72.763,713/OOOT.99
INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORÍOPÉDICO
253s1 18t27912O23-67 / 80057410058
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0A19875232

Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85
Controle HbAlc
25357.251973/2023-57 I AO785O7O2O8

80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 0777542232
Calibrador HbÂ1c
25357.2579!812023-61 / 80785070206
80198 - IVD - Alteração de notificação - lmplementação imediata. / 0177474231

voco Do BRAS|L ITDA I 05915J52/OO0L-77
UFI GEL SC . UFI GEL P

2s3s7.OsA7 t2l211s-81 / 80230400002
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementâção imediata / 0882096231

vox MED coMERCTO E REPRESENTACÕES LTDA / 10 388.140/0001-32
CathGrip
2$5r,47]393 12019-42 / 807 94390027
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0872935230

VR MEOICÁL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORÂ DE PRODUTOS MÉDICOs LTDA /
04.718.143/0001-94
CONJUNTO DE CATETERIZAçÃO ARTERIAL . PONTA AVANçADA ST/ST
25351 444737 I 2022-37 I 8OLO2S7971O
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0A797A7236
CONJUNTO DE CATETERIZAçÃO ARTERIAL . PONTA AVANçADA J/57
25351.M4r47 12022-72 I 807O2579L72
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0879948230
MOLLELASTô HAFT LATEXFREE - BANDAGEM COESIVA
25351.051650/2015-94 / 80102511589
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0901464236
MOLLEúST' HAFT EANDAGEM COESIVA
25351.051826/2015-12 / 80102511s90
80256 - MATERIAL - Alteração de notiflcação - lmplementação imediata / 0901496235
CONJUNTO DE CATETERIZAçÃO ARTERIAL COM AGULHA INTRODUTORA

25357.44473312022-59 / 80102519168
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0819711232

NQ de Processos i 115

Total de Empresas:69

RESOLUçÃO-RE Ns 3.879, DE 1r DE OUÍUBRO DE 2023

o Gerente-Gêral substituto de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso
das atribuiçóes que lhe confere o arl 127, aliado ao art 203, l, § 1e do Regimento
lnterno eprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art.1'Deferir as pêtições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo

Art.2'O carregamento de instruções de uso no repositório documental de
dispositivos medicos, disponível no portal da Anvisa, é obrigatório e deve ser executado
pela empresa responsável pela regularização do produto, a qual consente que seu
conteúdo Euarda concordância com a legislação vigênte e consi5tência com o produto
regularizado, de acordo com o §49 do art 39 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC
n9 431, de 13 de outubro de 2020

Parágrafo único o carregamento citado no caput deverá ser realizado em
até 30 (trinta) dias após a conclusão favorável da petição que implique mudança nas
instruções de uso, de acordo com §6e do art 39 da Resolução de Diretoria Coleglada
- RDC n! 431, de 13 de outubro de 2020

Art.3'Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

2535t 291ss9/2023-67 / 80991380076
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0458953230

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIEUICÁO DE PRODUÍOS IVIEDICOS

HOSPTÍALARES LTDA / 04 967 408/0001-98
Surgiclean MPH Absorbable Hemostatic Particles
2slsL LL7825/2023-16 / 80117s81079
8029 - MATERIAL - Re8istro de Famílias de Materiôl de Uso Médico / 0191240231
VenusA-Pro Transcatheter Aortic Valve Replacement Retrievable 0elivery SYstem

25351 040879 /2023-5s / 80117581081
8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico I 0064217237
easyEndo Powered Gràmpeadores Endoscópicos Motorizados de Uso Único
25157.582117 12023-78 / 80117581080
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de FamÍlia de Equipamentos para Saúde, de Médio e

Pequeno Porte / 0943734237

FORMEO - COMERCTO DE PRODUTOS MEDICOS E COSMETICOS trDA / 07.139 218/0001-70
ERINA
2s357.423O45 12023-02 I 8O27942I7OO

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e

Pequeno Porte / 0683534238

lct coMERcro DE EQUTPAMENTOS ELETRONICOS LTDA / 10394359/0001-44
Filtro de Veia Cava Opcional com Gancho ALN - FIH.OATF

25357 631965/2022-17 / 80633550008
80088 - MATERIAL - Rêgistro de conjunto de Materiais de Uso Médico / 5054908221

jPG . PRODUTOS FUNCTONAIS E NUTRICIONAIS LTDA / 21,051.983/0001-65
Mesofiller Global
253st599471/2022-82 I 81397 82OOOI
8028 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico I 4986932229

LABORATÓR|O TEUTO BRASTLETRO SIA I 77.L59.229/000I-76
Biolátrima (Hialuronato de sódio) - Solução Para Uso oftalmológico - 0,15%

2s3s7.677 877 12022-17 / 80,185s60011
8029 - iúATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 507878L223

úúonÃv-oõ en:Aífcõúencro E DrsÍRrBUrçÃo DE EeurpAMENros MÉDrcos LrDA /
09,058.456/0001-87
Sistema de Radiografia Móvel
2$5r.57 877 6 12023-86 / 80943510178
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de FamÍlia de Equipamentos para Saúde, de Médio e

Pequeno Po.te / 0938086235

Nexxmed Equipamêntos Ltda / 09.135.326/0001-09
Kit Endospine
25357.30971 312023-02 I 80743210094
80032 - EQUIPAMENTO - ReSistro de sistema de Equipamentos para saúde, de Médio
e Pequeno Porte / 0499125231
Xit Endoclot
2535L,3ts387 12021-41 / 8074323009s
8049 - EAUIPAMENTO - Registro de Equipamento para saúde, de Médlo e Pequeno
Porte / 0508487234

ossTEM TMPLANT gRAStL LÍOA I 323567741000746
lmplante Ts 5A Short - Pre-mounted
25351 28618s/2022-O2 / 82285310047
8029 - MAÍERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico I 4529359227

PANMÉDICA NEGóCIOS HOSPITALARES LTDA / 55942.527IOOO1.9O
Peça de Mão Micro 92-030
2535r.123989 12023-74 I 7077 L67OO68
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para saÚde, de Médio e

Pequeno Porte / 0202578230

RAoToMED COMERCTO E IMPORTACAO LÍOA I 777As.687lOOO7-66
Éios APTOS
25351 067 s77 12O23-s7 / 7O3786/.O0L9
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 070799723f

smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos Ltda / 13656820/0001-88
Âncora de sutura Healicoil Knotless PK, auto-perfurante
253s137A427 /2O22-8s / 80804050354
80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - Registro de Material lmplantável em Ortopedia /
469691O22t

UNA MEDIC IúPORTAçAO E EXPORTAçAO LTOA / 32.247 380/0001-s0
Genefinder STD I (cr/NG/UU) Multiplex Real-time PcR kit
2s357 37849612022-99 / 81914040029
8433 - IVD - ReBistro de p.oduto I 4691204228

NQ de Processos:22

Total de Empresas:16

RESOTUçÃO-RE N0 3.880, OE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso
das atribuições que lhe confere o art.121, aliado ao art,203, l, § 1e do Regimento
lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de
dezembro de 2021, rêsolve:

Art, 1" Deferlr as petiçôes relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saúde, conforme anexo

Art 2' O carreEamento de instruçóes de uso no repositório documental de
dispositlvos médicos, disponÍvel no portal da Anvisa, é obrigatório e dêve ser executado
pela empresa responsável pela regularização do produto, a qual consente que seu
conteúdo guarda concordància com a legislação vigente e consistência com o produto
regularizado, de acordo com o §49 do art 39 da Resolução de DiretoÍia Colegiada - RDC
n9 431, de 13 de outubro de 2020.

Parágrafo único. O carregamento citado no caput deverá ser realizado em
até 30 (trinta) dias após a conclusão favorável da petiçào que implique mudança nas
instruções de uso, de acordo com §69 do art.39 da Resolução de oiretoria Colegiada
- RDC ne 431, de 13 de outubro de 2020

Art.3'Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

SANDRO MARTINS DOTGHI

SANDRO MARTINS DOTGHI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUME-RO_DO PROCESSO / REGTSTRO

PET|çAO(0ES) / ExPEDTENTE(s)

BARD ERlsta tNoúsrnrÀ E coMÉRcro DE pRoDUÍos PARA A SAúDE LTDA. /
10 818 69sl0001-88
PowerPort Titánio com Plugue de Sutura e Cateter Groshong 8F
253s1 110971/2023-11 / 80589090226
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0f79783238
PowêíPort Titánio com Cateter Groshong 8F
2s3s7 770997 12023-57 I AO6a9O9O227
80088 - MATERIAL - Retistro de Conjunto de Materiais de Uso Médico I 0!79A12238
PowerPort Titânio com Citetêr ChronoFlex 6F
2s3s1.110686/2023-91 / 80689090224
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0179414235
PowerPort Titànio com Plugue de Sutura e Cateter ChronoFlex 5F
25351 110481/2023-t4 I aO6A9O9O225
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de l\4ateriais de Uso Médico / 0L79195239

BRAILE ETOMED|CA |NDUSTRTA COMERCTO E REPRESENTACOÉS LTDA / 52.828,936/0001-
09
Patch Acelularizado PeriWalls
2515L.65208612022-15 / 10159030115
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de MateÍial de Uso Médico / 5O7989f220

ctMED |NDUSTRIA S A / 02 814 497|OOO7-07
Milimêtric Pro lntenso
253s7 6s90r612022-98 / 81313630009
80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico I 5090025223

õn rúe-onrÃçio-, exponiAçÃo E DlsrRtBUtçÃo LTDA / 17.634.786/0001-00
Kit para Gastrostomia Percutânea Radiológica-cASTROCáT



Ãsãóri úBo-RÃrdn-roí óo enrsrr LIDA / s6.e98.701/ooo1-16
Família Alinity m STI

25351.321061/2019-?7 / 80!46502273
8444 - IVD - Alteração de reglstro - Aprovação requerida - lnformações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou us pretendido; instíuções de uso (exceto
interferentes e limitaçôes); amostras biolóBicas; desempenho analítico (exceto
interferentês e limitações); estabilidade; conseruação e prâzo dê validàde; desempenho
clinico; processo de fabricação / 0734\57233

Ãolplpnoõurõs- o-Fr-A[-riloróGrcosLTDA/96.382.429looo1-60
Microruptor 6
2535t.757 907 12020-47 I E0792O1.OO78
80215 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação íequerida - Acréscimo dê
equipamento em família de equipamentos de médio e pequeno portes / 0980981239

Ãnrlníx-oõ enA§irúpionreclo E coMERcto DE EeurpAMENTos MÉDrcos LTDA /
78 772 616/0007-A7
SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS DE BAIXO PERFIL MTP
25351.109689/2017-03 / 80978552870
80154 - MATERIAI ORTOPEDIA- Revalidação dr registro de sistema de material
implantável em ortopedia / 0954765233

Àrünr-rco ueoic-r lrÀ EsFEcr lr-r zlol LrDA / 33. 344.678/0001-40
Gnulas RF Curva - Top Trace
2s351 602488/2023-s0 / 81937619015
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA I L049974239

AUTO SUTURE DO SRAS|L LTDA. / 01.645.409/0001-28
SPRINTER NC RX . CATETER DE DILATAçÃO POR BAúO
25351.458804/2021-96 / 10349001198
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família / 0893951234

EtoDrNA TNSTRUMENTOS C|ENT|F|COS LTDA / 29 37s 441/0001-50
Família: Calibration Standard
25351,013642/2004-51 / 10301160134
8420 - IVD - Retificação - correção pela ANVISA / 0980469236
Familia CLINITROL

073448 I 2OO4-7 6 / 10301160133
- IVD - Retificação - correção pela ANVISA / 0982103239

rr82
80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidação de registro de tamília de material
implantável em ortopedia / 0920546234

rct]N-oúsTnr,c-e-cõúíncro oE MATERTATS DENTÁRtos s A. / oo 489,oso/ooo1-84
Componentes protêticos êm zircônia e titánio
2s357 6439s2/202O-15 / 10344420381
80233 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação Íequerida - Acréscimo de material
em ÍamÍlia I 0202703237
Componentes proteticos em zircónia e titánio
2s35!.U39s2/2O20-1s / 10344420381
80236 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação requerida - Alteração/inclusão de
indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauções I 0476066239
Componentes protéticos em zircônia com interface CEREC

25357.6Á395!/2020-7 7 / 701444203A0
80235 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação íequerida - Alteração/inclusão de
indicação de uso, modo de uso, contraindicações, eventos adversos, advertências ou
precauçôes / cA75402235
Componentes protéticos em zirçônia com interface CEREC

25351.643951/2020-71 / 10344420380
80233 - MATERIAL - Alteração de registro - Aprovação Íequerida - Acréscimo de material
em família | 0795972233

LUrZ GUTLHERME SARTORT & CtA LÍDA EPP 1 04861.62310001-00
HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA EM ÍITANIO
25357 144622120t3-83 / 80083650048
80162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidação de registro de família de material
implantável em ortopedia / 0954455238

MARÍELL oE pRoDUTOS HOSPTTALARES LTDA / 02 956 455/0001-00
INCUBADORA DE PLAQUETAS PRESVAC
25157.427197 l2O7L-00 / 80125850003
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / 1069028230

MEDEVTCE DO ERAS|L COMERCTAL ITDA / 04,656 809/0001-27
Preseruativo Masculino Eros Retardante Premium
25357 6A4A391202
8032 - MATERIAL

7-7t / 8O2L723OOO5
- Revalidação de Registro de Família / 0547735235

MEDIMED oRTOPEDTA LTDA / 33 s37.633/0001-92
Parafuso Transverso - PTE
253s7.247289/2023-61 / 82526010004
8033 - MATERIAL - Revalidação de Registro / O8O442223t

MEDI.SAUDE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 02563570/0001.15
CAMA HOSPITALAR MOTORIZADA MEDI SAUDE
2s3s7.3726tO12O75-84 / 8088105000s
8062 - EqUIPAMENTO - C!ncelamento de registro ou notificação - ANVISA /
1065731232

úeosrÃn rvp-onrÃçiô e exponrnçÃo rrDA / 03.s80.620/ooo1-3s
Máquina de Anestesia
2535L 2OO7 r4l2O2O-19 / 80047300755
80216 - EQUIPAMENTO - Altêração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão da indicação e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilização / 0970706235

úin7 ianunõÊúr-rcr io-vencnt- LrDA / 11 681.446looo1-4s

2s3st.L2aa6o 12079-76 / 80829430010
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1003819231
Belotero Lidocôine
2s3s1.128850/2019-75 / 80829430010
80235 - MAÍER|AI - Alteração de registro - Aprovação requerida - AlteÍação de
informações do dossiê técnico I 0587092238

MTNAS TMPORT trOA I 00.279.767/OOO7-0O
RENUVION APR HANDPIECE
25357 38712812023-17 / 80302210051
80216 - EQUIPAMENTO - Alteração de re8istro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão da indicação e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente dê utilização / 0899786235

úõerrJs uir sãeNõr-riloúsrnra E coMERcro DE pRoDUTos pARA LABoRATóRros
LTDA / 04.ss.150/0001-49
XGEN MASTER MTB - Kit lúaster pêra Detecção de Mycobacterium tuberculosis
(MTB)
2535t.773675 /2015-59 / 80502070029
8444 - IVD - Alteração de registro - Aprovação íequerida - lnformações do dossiê
técnico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruçôes de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho .nalítico (exceto
interferentes e limitaçôes); estabilidade; conseruação e prazo de validade; desempenho
clínico; processo de fabricação I O7395o7Éf

MTB TECNOLOGIA LTOA - EPP / 01 405.834/0001-,10
BRAçADEIRA REUSÁVEL PARA PRESSÃO NÃO INVASIVA
2535r.@54t7 12023-17 / 80349250006
8037 - MATERIAL - Cancelamento de reBistro ou notiÍicação - ANVISA / 1050905234
BRAçADEIRA PARA PRESSÃO NÃO INVASiVA OE USO ÚNICO
2515 r @54t9 I 2023-06 / 80349250007
8037 - MATERIAI - Cancelamento de registro ou notificação - ANVISA / 7057242230

oLYMPUS OPTTCAL OO BRASTL LTDA / 04.937.24310001-01
PINçA DE BIOPSIA OESCARTAVEL TIPO HOT BIOPSY
25351,008872/2008-22 / AOr2453O7t6
8058 - EOUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Família de Equipamentos
dêMédio ê Pequeno Porte / 066!911233

PHlLrPs MEOICAL SYSTEMS LTDA / s8295.2!3lO0oL-78
Equipamento de Tomografia Computadorizada
2s3s7.344527 / 2079-06 I 7O2L67 r$7 4
80214 - EqUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de
equipamento em família de equipamentos de grande pofte / 0999270217

FotrE-or,leró§ricr B:RÃsrr LrDA / 30 2so 3s8/ooo1-s6
ClNtec PLUS Cytology Kit
2s3sl 7477t7 l21r4-77 / !0287 477042
8008 - IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - Composição de produtos ou
modelos de instrumentos / 0739734237

SALUTZ tNDUSTR|A E COMERCTO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTOA I 29321 5274OOO7-30
SPACER
25357.483681 12021-52 / 82051819055
80132 - MATERIAL - Retlficação - Correção pela EMPRESA / O954f2823f

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPI
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISIRO
PETrçÃo(ÓEs) / ExPEDIENTE(s)

v

\-

25351
8420

erõsÃNr rNõúsrRrÃ i tolrvÉncro DE pRoDUTos MÉDrcos E oDoNToLóGtcos LÍoA /
06 143,681/0001-23
EXTENSOR MULTIVIAS FOTOSSENSIVEL COM DEHP
2s351 31 3502/2023-01 / 8028600901s
80132 - MATERIAL - Retificação - correção pela EMPRESA / 0985888231

BO5ÍON SCTENTTFTC DO BRASTL LTDA / 01.513,946/0001-14
Cateter de Diagnóstico Direcionável - EP XT e Dynamic XT
2s351.861698/2015-26 / 10341350854
80215 - EQUIPAMENTO - Alteração de registro - Aprovação requerida - Acréscimo de
equipamento em família de equipamehtos de médio e pequeno portes I 0969816238

Bracco lmaEing do grasil Importação e Distribuição de Medicamentos Ltda /
70.742.412/00O4-Ot
017285 - Sistema lnjetor EmpowercTA+
2535]..4/,730212079-01 / 80580320007
80040 - EqUIPAMENTO - Retifrcação - Correção pela ANVISA / 0939350238

CANAOA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LÍDA / 01 911.02210001.76
Dispositivo Estéril para Crôniotomia EvoFrame
2s3s7 476sos/2023-97 / 80003899006
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA I 0943694230
Clipe Hemostático evoclip
2s3st 416sO4/2O23-42 / 800038901s3
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 094353721t

Espaço Saude e Proteção Ltda / 33,577.585/0001-55
Max Protect Comfort-Máscara DescaÍtável Tripla Camada
253s7.42394512023-47 I A26997 4OOO7
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / f087143235

EVOPHARMA LTDA / 42.582.138/0001-96
Escalpe para coleta de sangue a vácuo
2s3st 488773 /2023-93 I 826s47 09004
80132 - MATERIAL - Retificação - Correção pelã EiúPRESA / 0895296233

õiueÃLr-Hcaniõo eRÃsrL coMÉRoo E sERVrços nARA EeurpAMENTos MEDrco-
HOSPTTALARES LTDA / 00.029.37210001-40
Equipamento de Tomo8rafia Computadorizado. Linha CI 500
25351,41s66s/2012-59 / 80071260307
8083 - EqUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Slstema/Família de Equipamentos de
Grande Porte / 0848244237

HANESBRÂNDS BRASTL TEXTTL LTOA / 00 626 948/0001-57
Meia Elástica de Compressão para Uso Medicinal - Hanês Support
25351.6L3269 /2023-04 / 80077 L1 OO22
8419 - MATERIAL - RetiÍlcação - Correção pela ANVISA I fO6568O236
Mcia Elástica de Comprêssão para Uso Mêdicinâl - Hanes SuppoÊ
25357 673793 I 2023-77 I AOO1,7 77OO23
8419 - MATERIAI - Retificação - Correção pela ANVISA / 1065686234

innport comércio e distribuição de produtos para saúde ltda. / 18 845.109/0001-95
lnstrumental STEMA Medizintechnik GmbH 2
253s7 2029A312022-87 I 8L27!57OOL4
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pêla ANVISA I 7022955213

TNST|TUTO DE BTOLOG|A MOLECULAR OO PARANÁ / 03.585.986/0001-05
Kit IBMP Biomol Hanseníase
25351.200335/2021-18 / 80780040007
8444 IVD - Alteração de registro - Aprovação requerida - lnformações do dossiê
téchico de produtos: indicação de uso ou uso pretendido; instruçóes de uso (exceto
interferentes e limitações); amostras biológicas; desempenho analítico (exceto
interíerentes e limitações); estabilidade; conseryação e prazo de validade; dêsempenho
clinico; processo dê fabricação / 072!593232

INTRA-LOCK IND.COM.tMP.EXP.OE PRODS.TMPLANTOLOG / 72,953 003/0001-50
HIDROXIAPATITA REABSORVÍVEL OSTEOGEN
2535t 66817 6/2012-21 / 103s2710010

sEBrA TMPORTAçÔES COTVIERCTAL|ZAÇÃO E OTSTRTBUTçÃO DE APARETHOS E REATTVOS
PARA D|AGNÔST|CO rN VTTRO LTDA. / 08.576.331/0001-85



á5nrÕJ
Anti-Chlamydia pneumoniae IBM
2s3s7.ss6487 /2O22-4s / 80416660108
8014 - lvo - Revalidação de registro I 0459084232

SS-WH-lrí A;RT-tG-o§ õE-NT-ARros LTDA / 68 s67.6solooo1-57
MONOWHITE
25351 532220 /2023-41 / 8Ot491 79049
80132 - I\,4ATERIAL - Retificação - Correção pela EMPRESA / 1050350238

STF[N-EG-o-crõtE-M-sÃuõE E BEM EsrAR LrDA / 11 388ee7/ooo1-1s
INCUBADORA DE PLAQUETAS LMB
2s3s1 s59184/2012-52 / 80680250003
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação - Correção pela ANVISA / !068892237

-srnvkEn õõ ÉRÃsn-LTDÃ I o2.e56.3!7Iooot-02
SISTEMA OE PLACÁ DE BLOQUEIO PARA COTOVELO VARIAX
25351 464118/2011-99 / AOOO543O327
80154 - MATÉRIAL ORTOPEDIA- Revalidação de registro de sistema de matêrial
implantável em ortopedia / 7043548238
sistema de Quadril Não Cimentado Strykêr
2s3s!.48!62r l2OO7-15 / 80005430152
8419. - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA / 1065808232
FAMILIA DE PLACAS ESPECIAIS HAND TRAUSON
2s351 349068/2018-72 / 8000s430524
80251 - MAÍERIAL ORfOPEDIA - Alteração de registro - Aprovação requerida -
Alteração/inclusão de indicação de uso, modo de uso, contraindicaçôes, eventos
adversos, advertências e/ou precauções / O992f27238
TRIOENT CERAMICA
25351.050991/2003-73 / 80005430060
801,64 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidação de registro de sistema de material
implantável em ortopedia I 7043648232

V E-N T u ÃÀ- B-r o-M ED rc Ã lÍ õ A / 57 .ts2.230/ooo 1 -3 6
VALVULA PARA HIDROCEFALIA SYNCHRONY - SERIE CETLO
25351 312580/2008-91 / 10175060021
8419 - MATERIAL - Retificação - Correção pela ANVISA I 705L726239

VrN-coú1N-DúsÍR-r,A;c-o-MERC|o, rMpoRTAcAo E ExpoRTAcAo DE TMpLANTES s.A /
or.o25.914|0OOL-92
COMPONENTE PATELAR
2s3s1 31s708/2017 -78 / 10477 940136
80152 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revãlidação de registro de família de material
implantável em ortopedia / 7027005231

ZrrüMER ErõMr-Ei ãRÃsn-rrDA I 02.st1.6s4/oo0t-48
SISTEMA OE PLACÁS E PARAFUSOS NCB PARA FRATURA
2s357 092304 /20!8-73 / 80044680313
80164 - MAÍERIAL ORTOPEDIA- Revalldação de registro de sistema de material
implantável em ortopedia / 1043565230
HASTES TIBIAIS INTRAMEDULARES
2s357 s36s87 /20!1-98 / 80044680320
80164 - MATERIAL ORTOPEoIA- Revalidação de registro de sistema de material
rmplantável em ortopedia / 7U3419236
COMPONENTES ACETABULARES CERÂMICOS
25351 s35450/2017-t6 I 8O0M680286
80162 MATERIAL ORTOPEDIA - Revalidação de registro de famÍlia de material
implantável em ortopedia / 7027495235

-Ns-dã Prõcãsios- :-57 - -

Total de Empresas | 39

RESOLUçÃO-RE Ne 3.881, DE 1r DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral substituto de Íecnologia de Produtos para gúde, no uso das
atribuições que lhe confere o ar1. l2L, aliado ao art, 203, l, § 19 do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ns 585, dê 10 de dezembro de
2021, resolve;

AÍt 1' lndeferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologla de
Produtos para a saúde, conforme anexo.

Art.2'o motivo do indeferlmento do processo/petição será dlsponibilizado
poÍ meio de ofício eletrónico, encaminhado para a caixa postal da empresa solicitante no
sistema Solicita, que pode ser acessado por meio do link:
https://solicita.anviq.gov.br/.

Art.39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

SANDRO MARTINS DOTGHI

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

\ NUMERO DO PROCESSO / REGTSTRO
V PErçÃo(ôEs) / EXPEDTEúrE(S)

AFGS INDUSTRIA E COMERCIO DE PROOUTOS HOSPITALARES LTDA EPP /
44.7@.434/OOO7-24
FIXADOR FAST FIX CÁRBON
253s1 04010s/2023-47 / 82551520009
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação lmediata / 0895453231

AMMAX INDUSTRIA COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LÍOA-ME /
20.438.465/0001-36
Componentes Protéticos em Cobalto Cromo AMMAX
2s3stâ200812022-70 /
8029 - MATERIAL - ReSistro de Famílias de Material de Uso Médico I 499f4O6225

APSEN FARMACEUTTC SIA I 62462.O7sl0001-29
Cingal
25351 @738412022-57 /
80095 - MATERIAL ORTOPEDIA - ReBistro de Matêrial lmplantávêl em Ortopedia /
5000671221

Br oAcTrvE BToMATERTATS S. A I 09.47 4.7921 O0OL-42
ACTIVECUT
253s7.64s269 12022-84 / 809s10s9004
80256 - MATERIAL - Alteração de notiflcação lmplementação imediata / 0905909232

BroLtNE F|OS CTRURGTCOS LTDA - Epp I 37.844.479/OOOL-52
EIOCLIPE . CLIPE DE LIGAOURA
2s351.U6917/2O23-76 /
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Matêrial de Uso Medico / 0560455239

BroMA CTENTiFtCÁ LTDA /_ 07.993.655/0001-57
FAMILIA LEITORA AUTOMATICÀ DE MICROPLACAS
253s7 6775s412023-96 /
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0999092235

àno-trul[ xúLrH o-o eResrL LTDA. / 19.s8s.1s8/ooo1-07
Kendall Hidrogel para Proteção dos Seios Mateínos
253s1.ss2s09/2018-11 / 813s6112319

80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0889588231
ADAPTAOOR PEG NAO ESTERIL ENTRISTAR KANGAROO
2535!.552455/2OtA-94 / 81356112315
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0889668230

CaVENAGHI lNO. COM. EQUIP ESPECIAIS LTDA / 04.589483/0001-62
ROHO AirLlTE
2535! 6t99s412021-36 / 8062€/'70014
80193 - IúATERIAL - Notificaçâo de Dispositivo Médico Classe I / 1003526233

CIRURGICA FERNANDES . COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E HOSPITALARES -

SooEDADE LTMTTADA / 61,418 042/0001-31
Seringa Dosadora oral Wiltex Medical
25357.242098 /ZO2O-73 I 707'04706/2
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0909019231

Concept usinagens especiais ltda - me / 12.520.258/0001-06
Parafuso Transfe. MA / MF
25357.045574/2077-07 / 810s3660008
80255 - MAÍERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0896492231

õe-rr,r ELEinôr'r r á- LioA-Ep p / 02. 1 3 2, G63looo 1 -es
CEL LYSE

25351,035273/2003-77 / 80108300011
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0943107237
LIFTRON
25351.035289/2003-80 / 80108300008
80270 - EQUIPAIúENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplementação imediata /
0943151236

DOMERCO COMERCTO DTSPOSTÍ|VOS MEDICOS LTDA / 39 236 69s/00O1-40
Kit de
25351.i
8030 -

separação Wint
63s5O412023-97 I 82476099004
MATERIAL - Notlficação de Dispositivo Médico classe ll / 7027567231

Er-rcrrü lúpõn1atÃol -cor'aÉncro E sERVrÇos DE AcEssóRros E EeutPAMENros
MEDTCOS LTDA I 19.338.5481OOOL-74
II\4OBILIZADOR PARA TRATAMENTO OE CÂNCER . ORFIT

25357 496633 l21r7-17 / 81191340010
80256 - MATERIAL - Altêração de notificação - lmplementaçào imediata / 0908936231

EVO rúEDtCtNA ESPECTAUZADA LTDA / r.4 021.783/0001-02
Bonegraft Puttv
2s3s7.Ot6Á7612023-r6 /
80093 - MATERIAL ORfOPEDIA - Rêgistro de Familia de Material lmplantável em
Ortopedia / 0024909238

cRrFoLs BRASTL LÍDA / 02s13 899/0001-71
Procleix Ultrio Elite Assay Callbrators Kit
253s7.605870 / 2023-07 I
80197 - IVD - Notificação de produto Classe I / 09AO97O237
Procleix Ultrio Elite Calibrators - Kit Auxiliares
2s3576O568212023-97 I
80197 - IVD - Notificação de produto classe I / 0980831237

neLcl-rüponrÃÉõ,-rieonraçÃo E coMÉRcro DE MATERTAL crRÚRctco LTDA /
00 004.286/0001-83
KIT DE INSTRUMENTAL LINHA TOOT
2s3s1.74291412027-27 I 10242780736
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0896314235

HORTBA TNSTRUMENÍS BRASTL ITDA / 01 759.23610007-19
HORIBA POINÍE CRP CALIBRATOR
25357.57 9006 | 2023-57 I
80133 - IVD - Notificação de produto Classe ll / 0938359231
HORIBA POINTE CRP CONTROTS

25351,578583/2023.51 /
80133 - IVD - NotiÍicação de produto Classe Il / 0937987239

nrs---reciõLõere Eú srúoE, coMÉRcro, rMpoRÍAçÃo E ExpoRTAçÂo trDA /
66.437.831/0001-33
cateter balão endoscópico biliar riuhong Medical
2s3s1.53158s/2023-50 / 10289689035
8030 - MATERIAL - NotificaÉo de Dispositivo Médico Classe ll I LO27489239

KARL STORZ ENDOSCOPTA BRAStt LTDA / 10.83699u0001-09
Trocarte com camisa KARL STORZ
2s357 34696912020-27 / 807s345010s
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0903571234

úeoRÃrõnlos B.-sRAUN s/A / 31.673zsl/ooot-oz
Trocartes de uso único Ópticos com estrias
2535t.722295 /2027-52 / 80135999054
80256 - MAÍERLAL - Alteração de notificação - lmplêmentação imediatô / 0900445238
KIT TROCARTE OPTICO C/ESTRIAS
2s357 667s9O12027-39 / 80135999052
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0900362235
Trocartes dê uso único com balão - Ôptico/Hasson
25357.6675A5 /2021-26 / 80135999051
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplêmentação imêdiata / 0899324231

ún-crp- côúÉnc-ro -ot pRoDUTos MEDrcos E HosprrALAREs LTDA -ME /
6s 623,050/0001-70
Paratfin Oil P.G
2s3s7 670790/2023-73 I
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Medico Classe ll / 0987480235
Liteoil e Lifecuard Oil
25357.609647 12023-47 I
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0986895237

úÃrí úrreir,lr§ ôoõirõr-ócrcos LToA / 07 s81 ooe/ooo1-82
BRAQUETES ESTETICOS
2s3s7.25947 4/2075-17 / 80316910038
80255 - MATERIAL - Alteração de notiÍicação - lmplementação imediata / 0890711232

MEDTOOLS IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPIÍALARES
LÍDA / 13 3LS.2L4|0OO7-O7
KIT OE INSTRUMENTAIS RZ NEW
2'3sr.O7 L9O9 /2022-15 / 808s710002s
80256 - MATERIAL'Alteração de notiícação - lmplementação imediata / 0901997234

ún úeoroq]l co-v1Ã'c-ro-or EqurpnMeNTos HosprrALAREs LTDA / 13 233.2s6looo1-90
Bainha de lntrodução sem válvulas.om 2 Canais Blueneem



rri 4
2535L 42935312021-33 / 80807439032
80256 - MAÍERIAL - Alteração de notificação lmplementação imediata / 0890306231

MVW LTDA I I7OL424L/OO0L-06
Motor odontológico -
25357.58541212023-52
8024 - EQUIPAMENTO

KAVO Experience

- Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0948852232

oLTRAMED COMERCTO 0E PRODUTOS MEOTCOS rrDA / 74829.9871000/--09
Manipulador Uterlno/injetor Oltramed - Angulo Fixo I

2s351 61J73812O23-r9 /
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe tt / 0992308232
Manipulado. Uterino/injetor Oltramed - Angulo Ajustável ll
2535 L.6!3739 / 2023-63 /
8030 - MATERIAL - NotiÍicação de Dispoitivo Médico Classe ll / 0992309239
Manipulador Uterino/injetor Oltramed - Angulo Fixo ll
25357.68225/2023-76 I
8030 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe ll / 0992426235

õnrn-ovrEtnte : it'tõfsrite E coMÉRoo DE pRoouros MÉDtcos E oDoNToLóctcos
LTDA / 07 740 s86/0001-70
Componente para Orthodontia-Orthometric
25351.4003s8/201s-99 / 80328810062
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediatã / 0889760233

orro BocK Do BRAS|L TECNtcA oRToPED|CA LTDA / 42.463.513/0001-89
óRTEsEs E tMoBtLtzADoREs PARA MEMBRoS TNFER|oRES
25351.590211/2010-88 / 10292010052
80255 - MATERIAL - Altêração de notificação - lmplementação imediatg / 0902385232
Família de prótescs dc Membros lnferiores Mecânicos não a Prova D'Agua
25351.211093/2016-97 I to292oroo68
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0902526235

PRODTGY COMPANY LTOA / 24.s79.2LllO0OL-71
CARTUCHO PARA DERMOPIGMENTAçAO JC ONLY
25157.20878412023-68 / 816s2919023
80132 - MATERIAL - Retificação - Cogeçâo pêla EMPRESA I oao472L237
CÁRTUCHO PARA DERMOPIGMENTAÇÁO JC ONLY
25357.20878412023-58 / 81552919023
80132 - MATERIAL - Retlficação - Correção pela EMPRESA / 0781075230

QTAGEN BTOTECNOLOGTA BRASTL LTDA. / 01.334.250/000r-20
Rotor-Gene Q MDx
25357.@628512021-32 I
80197 - IVD - NotiÍicação de produto Classe I / 0981513239

õr-s: ôulLln urt-scleltces rMpoRrAçÃo E ExpoRrAçÃo LTDA / 37.182.60s/ooo1-so
LUVAS NITRILICAS DE EXAME DESCÁRTAVEIS
2s3st 2026sr12023-88 / 82036520023
80256 - I\TATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0901503231

Fe?JnãuitriJe-C-oãe-rip ae Equipamentos Hospitalaíes e Laboratoriais Ltda - EPP /
62.032.875/0007-22
FAMILIA DE AUTOCLAVES MILTENIUM II

2535r.494671 12023-42 / 80946789001
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe ll - lmplêmentação imediata /
0972693238

scholly latin america importacao e comercio ltda / 08 393 72610001-43
Ureterorenoscópio
2s351.370561/2018-57 I 8037 O82OO23
80270 - EQUIPAMENTO - Âlteràção de notificação classe ll - lmplementação imediata /
1006876235

srentuex- piôour-o3 ú Éorcos ron. / s4.8s9.552looo1-40
AUTOCLAVE ECO ETTRA
2535r.95574212076-11 / 10430810017
80270 - EQUIPAMENTO - Alteração de notiÍicação classe ll - lmplementação imediata /
1011759233

STERMAX PRODUTOS MEDTCOS LÍDA - ME / 84.859.552/0002-20
cARRo DE EMERGÊNC|A
2s3sr.299699 12022-LO / 876t77 4OOO4
80224 - EQUIPAMENTO - Alteração de notificação classe l - lmplementação imediata /
!002272235

VCH IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIEUICAO DE PROOUTOS LTDA /
t0.702.092/0077-87
MÁSCARA TNT TRIPLA
2535 7.64947 7 / 2023-33 I
80193 - MATERIAL - Notificação de Dispositivo Médico Classe I / f049906233
LUVA SENSI MEDICAL
2s3s7649752/2023-79 I
80193 - MATERIAL - Notificação de Oispositivo Médico Classe I / f05O197232

VIGoDENT tNDUSTR|A E COMERCTO LTDA / 33.425.331/0001-22
SILICONE PODO BEAUTY
2s3st 48073912023-39 / 1006887015s
80255 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0893035238

voco oo BRASTL LToA I o5.975.4521O0Or-77
FUTURABONO DC
25351.468130/2007-71 / 80230400019
80256 - MATERIAL - Alteração de notificação - lmplementação imediata / 0894A48232

Ne de Processos:50

Total de Empresas:38

GERÊNCIA.GERAL DE TOXICOLOGIA

RESOTUçÀO-RE Ne 3.871, DE lO DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que lhe confere o
art 114, aliado ao art 203, l, § 1c do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - ROC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Aprovar os atos de avaliaçâo toxicológica de produtos agrotóxicos,
componentes e afins, identificados no anexo, cgm o respectivo resultado da análise,
em cumprimento à dêcisão judicial (Processo judiclal: 1018186-68 2023 4 01 3400 - 4r
Vara Federal Cível da SIDF, Autor(a): PROREGISTROS REGISTROS OE PRODUTOS LTDA,
NUP: 00424.03888212023-OBl, que determinou que a Anvisà procedesse a avaliação
toxicológicâ do produto SUNPHOSATE PREMIER.

xtrato deste inÍorme de êvaliação toxicológica não
o das demais avaliações procedidas pelos órgãos
Itura e de mêio ômbiente, conforme leSislação
do requerimento.

Art.39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZAO SOCIAL-CNPJ

MARC} COMERCIAL

NútúERo oo PRocEsso
PEÍrçÃo(óES)-ExPEDTENTE(s)

CLASStFtCAçAO TOXTCOLOGTCA

PROREGTSTROS CONSULTORTA LÍDA - 05.617.845/0001-99
SUNPHOSATE PREMIER

25351.599906/2019-38
5065 . PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENÍE,

2s10056/19-1
CATEGoRIA 5: CATEGORIA 5: PRoDUTo IMPRoVAVEL DE cÁUsAR DANo AGUDo

RESOTUçÃO-RE Nr 3,872, DE 10 DE OUTUBRO DE 2023

o Gerente-Geral de Íoxicologia no us das atribuições que lhe confere o
art 114, aliado ao art. 203, l, § 1P do Regimento lnterno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Aprovar os atos de avaliação toxicológica para fins de registro de
pÍodutos agrotóxicos, componentes ê afins, identificados no anexo, com o respêctivo
resultado da análisc.

Art. 2p A publicação do extrato deste informe de avaliação toxicológica não
êxime a requerente do cumprimento das demais avaliaçôes procedidas pelos órgãos
responsáveis pelas áreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislação viBente
no país, aplicável ao obieto do requerimento

Art,3e Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

RAZÃO SOCTAL/CNPJ
MARCA COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO
PEfl çÃo(ÕEr/ExPEDTENTE(s)
CLASST F rCÁçÁO TOXTCOLOGTCÁ

ADAMA BRASIL S/A 02.290.510/0001-75
MtL FH 0602/13
25351.509419/201Ê03
5065 . PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE,
25L3078/16-7
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVAVEL DE CÁUSAR DANO AGUDO

CTVA PROTEçÃO DE CULTTVOS LTDA. 47 180 6251000r-46
VERPIXO
25357 65523612022-42
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, s084305/22-4
CATEGORIA 5i PRODUTo IMPRoVAVEL DE CAUSAR DANo AGUDo

NON DO BRASTL LTDA. 03.417.34710001-22
sr NSMART 25357.734t59 I 2023-7 2
5086 - PRODUTO M|CROBTOLOGTCO - ÂVALTAçAO ÍOXICOLOGTCA OE PRODUTO COM
INGREDIENTE ATIVO MICROBIOLÓGICO JÁ REGISTRADO NO PAÍS, 0219068/23-2
CATEGORIA 5 . PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

FMC QUTMTCÁ DO BRASTL LTDA - 04 136 36710001-98
FERUS
25351,177333/2019-08
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 0271191/19-6
CATEGORIA 4 - PROOUTO POUCO ÍOXICO

NORTOX S/A 75.263 400/0001-99
TEBUCONAZOL + PROTIOCONAZOL NORTOX
25351,161990/2022-16
5055 - PRODI.JTO FORMULADO COM EASE EM PRODUTO TÉCNICO EQUIVALINTE,
0990869122-9
CATEGORIA 5 PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUOO

PRENTTSS QUíMICA LTDA 00.729422IOOO1-OO
MALATHOR
2535t 34856612Ot7-O4
5065 - PROoUTO
EQUIVALENTE,125818O/1
CATEGORIA 4r PRODUTO

SYNGENÍA PROIEçÃO DE CULTTVOS LTDA 60744463/0001-90
CREST|VO 200 SL
25357 575417/2022-79
5065 - PRODUTO FORMULADO NOVO,27A5759122-2
CATEGORIA 5 . PRODUTO IMPROVAVEL DE CTUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROTEçÃO DE CULTIVOS LTOA 50.74446310001-90
CRESTIVO NA
253s7.448362/2021-67
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 3910911/21-8
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL OE CAUSAR DANO AGUOO

SYNGENTA PROTEçÂO DE CULTTVOS LrDA 50 744 463/0001-90
CRESTIVO 5L
25357.27s6131202r.82
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO,3578946/21-4
CATEGORIA 5 . PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR OANO AGUOO

SYNGENTA PROTEçÃO DE CUTTIVOS LTDA 60 744463/0001.90
EM BTAZON 25357 7 7 8A46 I 202:.-32
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 4570670/21-1
CATEGORIA 5 . PRODUTO IMPROVÁVEL DE CÁUSAR OANO AGUDO

SYNGENTA PROrEçÃO DE CULÍ|VOS LTDA 60 744 463/0001-90
CRESTIVO
2535r.6/-26971202r-05
5066 - PRODUTO FORN4ULADO NOVO, 4282361/21-2
CAÍEGORIA 5 . PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENÍA PROTEÇÃO DE CULTTVOS LTDA 60 744.453/0001-90
STOREN, STOREN SC

2535r.65563712022-2s
5066 - PRODUTO TORMULADO NOVO, 5084734/22-6
CATEGORIA 4 - PRODUTO POUCO ÍóXICO

SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULTTVOS LTOA 60 7zt4 463/0001-90
CRESTIVO DUO
25351 005413/2022-45

FORMULADO COM EASE EM PRODUTO TECNICO
7-A
I POUCO TÓXICOv



4E5
5056 - PROoUTO FORTVlULADO NOVO, 0057264/ss-8
CATEGORIA 5: PRoDUTO IMPRoVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROTEçÃO DE CULTTVOS LÍDA. 60.744 463/0001-90
CRESTIVO DUO 5L
2535L 26759912022-24
5066 - PRODUTO FORMULADO NOVO, 1519549/22-9
CATEGORIA 5: PROOUTO IMPROVÁVEL DE CÁUSAR DANO AGUOO

SYNGENTA PROTEçÃO DE CULTTVOS LTOA 60 744 463/0001-90
PANTTSO 25351 0071601202244
s066 - PRODUTO FORMUúOO NOVO, 0064822/22-2
CATEGORIA 5: PRODUTO IMPROVAVEL DE CAUSAR DANO AGUDO

SYNGENTA PROTEÇÃO DE CULTTVOS LTDA, 60.744.463/0001-90
PANÍISO SC

2s3sr 26761612022-23
s066 - PRODUÍO FORMULAoO NOVO, 1s19607/22-9
CÂÍEGORIA 5: PRODUTO IMPROVAVEL DE CÂUSAR DANO AGUDO

TOTAL B|OÍECNOLOGTA |NDUSTR|A E COMERCTO S.A, 07 483 401/0001-99
BTP 0159-21A8 2s3s! 138137 /2023-34
5087 - PRODUTO MtCROBtOLÓctCO NOVO - AVALTAÇÃO TOXTCOLÓGrCA 0E PRODUTO
COM INGREOIENTE ATIVO I\4ICROBIOLOGICO AINDA NAO REGISTRADO NO PAIS,

022s329123-9
CATEGORIA 5 - PRODUTO IMPROVÁVEL DE CAUSAR DANO AGUOO

RESOTUçÃO-RE Nq 3.873, DE r0 DE OUTUERO Dr 2023

o cerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuições que lhê confere o
art.114, aliado ao art. 203, l, § 1e do Regimento lnterno aprovado pela Resoluçâo de
Diretoria colegiada - RDc n9 585, de 10 dê dezembro de 2021, resolve;

Art 19 Aprovar os atos de avaliação toxicológica para fins de pós-registro de
produtos agrotóxicos, componentes e afins, identificados no anexo, com o respectivo
resultado da análise

Art.29 A publicação do extrato desta avaliação de resíduos não extme a

requerente do cumprimento das demais avaliaçôes procedidas pelos órgão5 responsáveis
pelas áreas de agricultura e de meio ambiente, conforme legislação vigente no país,

aplicável ao objeto do requerimento
Art 3s Esta Resolução êntra em vigor na data de sua publicação

RESOTUçÃO-RE N'3.901, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

o Gerente substituto de Produtos de Higiene, Peíumes, Cosméticos e

saneantes no uso das atribuiçôes que lhe confere o aft, L29, aliado ao art. 203, l, § 19 do
Regimento lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de

dezembro de 2021, resolve:
Art 1e lndeferir os registros e as petições dos produtos saneantes, conforme

relação anexa.
An. 29 O motivo do indêferimento do prcesso/petição deverá ser consultado

no site: http://M,anvisa.gov.br.
An.39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

HENRIQUE BUENO KUSSAMA

ANEXO

TOp BEL tNDÚSTRIA E COMÉRC|O LTOA / 33.656.41610001-00
HIPOCLORITO DE SODIO 2,8/. A 2,5 % AGUA SANITARIA

25357 74291712023-05 /
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos taneantes / oB22f923l

c, NER| DOS SANTOS / 07,917.27810007-77
ALVBANTE CLORADO CONCENTRADO ALVE MAIS

2s3s7 464637/2022-78 /
30020 - REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes I 4857544221

STBEGEL |NDÚSTRTA E COMÉRC|O rrDA / 04.s43.689/0001-51
AGUA SANITARIA SIMBEL

2s1sl.264765 I ZO1.4-20 / 333830008
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto I 0088273799

BToLAT rNo, E COM. LTDA I U.'94986/0OO7-26
DESINCRUSTANTE ALCALINO SODIX ADT.sO

253s7 4174131 2OL2-27 / 344440002
334 - REG. SÂNEANTES - Revalidação de Registro / 0923550787

Bto CARB |NDÚSTRTA QUÍM|CA LÍOA I 00242 546/0001-8s
ATACK MATA BARATAS GEL

2s35l.3r8247 I 2OtO-28 / 320680033
331 - REG. SANEANTES - Nova versão de Produto / 0380525195

GOLDEN qUÍMICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA /
04 181 940/0001-85
CAP SP

2s351.655664/2009-41 / 325030035
389 - REG. SANEANTES - AlteÍação de Rotulagem de Produto / 0460901198

CHE|ROS DO VALE LTDA - ME / 13 983 109/0001-38
DESINTETANTE OE USO GERAL CHEIROS DO VAIE
2s351,959795 I 20!Ç44 / 353660001
332 - REG, SANEANTES - Nova Embalagem de Produto / 0396131191

PROJETANDO 5OLUÇÕES . INDÚSTRIA E COMÉRDIO LTDA - EPP / 05,587.801/0001.19
sTERt-100
2535r.8O7252/202L46 I
30020 - REG. SANEANTES - RêBistro de produtos san€antes / 28772o82L2

DTVERSEY BRASTL tNDUSTR|A QUtMtCÂ LTDA / 03.049 181/0001-39
Oxivir TB Wipes
2s 3s 7.6L330s I 2O2L- 60 /
30020 - REG. SANFÁNTES - Registro de produtos saneantes / 4228973271

NOORDHEN BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LÍDA ME / 96 164 959/OOO1-31

EX QUAT
2s3s7t46887/2021-6s I
30020 - REG SANEANTES - Registro de produtos saneantes / ?:2f537214

RESOLUçÃO-RE N' 3.902, OE 1r DE OUÍU8RO DE 2023

O Gerênte substituto de Produtos de HiBiene, Peíumes, Cosméticos e

Saneantes no uso das atribuições que lhe confere o ad.729, aliado ao art, 203, l, § 1g do
Regimento lnterno aprovado pela Resolução de Diretoria colegiada - RDC n9 585, de 10 de

dezembro de 2021, resolve:
Art,1e Deferir os reSistros e as petições dos produtos saneantes, conforme

relação anexa.

Art. 29 Esta Resolução entra em vigor na dara de sua publicação

HENRIqUE BUENO KUSSAMA

ANEXO

NEOGEN DO BRASTL TNDUSTR|A E COMERCTO LTDA / 90.821,554/0001-42
ATRATE( 1OO WDG
251st 69985A12027-00 / 304250181
389 - REG SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto I 0622300237

NAP qUtMlCA TNDUSTRTAL LTDA / 21 013 966/0001-33
NAP 110 CL

2s 3s 7. 4397 98 I ZO23-27 I 3222900 77
30020 - REG SANEANTES - Registro de produtos saneantes / 0709814232

LúcrA MARTA FERRETRA ptNHErRo ME / 04.816.780/0001-01
ALVEJANÍE FAXINANTE
2515 1.@70 47 I 2079-s4 / 338110002
389 - REG. SANEANTES - Alteração de Rotulagem de Produto / 0652647235

ALFA CHEMTCAL LTDA / 21.368.75910001-00
ALPHA LAV ADÍ ALPHA CENTAURO
2535t 4025A7 / 20!A-76 / 364850001
392 - REG SANEANTES - Novo Pra2o de Validade de Produto I 063691721f

DISTR|BUtDORA N4ONTENEGRO AçUCAR, ALCOOL E CEREATS LÍOA / 29.L2r.720/OOOr-91
ALCOOL BACÍERICIDA 459INPM - MONTENEGRO
2s3s1 1s88s3/2023-8s / 304240009
30020 - REG. SANEÂNTEs - Rêgistro de produtos saneantes / 0258881232

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES

ANEXO

w

EMPRESA / CNPJ

IVARCA COMERCIAL
PROCESSO

COoIGO DE ASSUNTO; EXPEDIENTE

NOVA CATEGORIA TOXICOLOGICA

SyNGENTA PROTEçÃO DE CULTTVOS LTDA 60.744.463/0001-90
ELATUS

25351,587136/2011-39
sooo - AVALTAçÃo ÍoxrcoLóclcA PARA rNcLUsÃo DE cuLTURAs, !023793123-0

GERÊNCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMÉTICOS E

SANEANTES

RESOTUçÃO-RE N'3.900, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

o Gerente substituto de Produtos dê Higiene, Perfumes, cosméticos
e Saneantes no uso das atribuiçôes que lhe conÍere o art.129, aliado ao art,
203, l, § 1e do Regimento lnterno âprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nc 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve;

Art.le DêÍerir as petições de Cancelamento de Notificação de
Produto Saneante de Risco 1 por ato de ofício, conforme relação anexa,

An 2c Esta Resolução entra em vi8or na data de sua publicâção.

HENRIqUE BUENO KUSSAMA

ANEXO

BRTLHO SHOW TNDUSTRTA E COMERCTO LTDA / 46.183 698/0001-29
LAVA ROUPAS EM Pó ESPUMAIS
2s3s7.227 586 /2O23-Ot I
3199 - Câncelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício.
/ 706567A239

Nano4You Performance lmportação e Distribuição 5/A / 26.606.385/OOO7-29
FIFI ATTACK
2s35r21O423/2O23-O6 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 poÍ ato de ofício.
/ 7065627218

GTLBERTO DA srLVA - tRAT| / 39.8s5.1Os/OOO1-82
Álcool penruuaoo
2s3s7.23O6O6 /2023-73 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 poí ato de ofício.
/ 1065630238

HTDRAL QUíM|CA |NDÚSTRTA E COMÉRC|O tÍOA / 76 26s 86710001-30
HIDRAL ATIVADO
2535122669A/2023-37 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco 1 por ato de ofício
/ 70656t6232

.JPFA SANEANTES OO BRASTL LTDA / 40.039.165/0001-91
FRIONEL - HIGIENIZADOR DE AR CONOICIONADO
2s357.794428 / 2O23-5O /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco
/ 103561823s

1 por ato de ofício.

CLEAN|NG |NDUSTR|A QU|M|CA LÍOA / 21.263 880/OOO1-94
TOQUE NATIVO ODORIZANTE NATUREZA
2535 r.23OO 4s / 2023-52 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco I por ato de oíício
/ 7065625231
ALV7O2
2535L.231O52/2O23-7 7 /
3199 - Cancelamento de Notificação de Produto de Risco I por ato de ofício.
/ 70654Á7230
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RESOTUçÂO-RE Ne 3.9{13, DE 1r DE OUTUBRO OE 2023

O Gerente substituto de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes, no uso da5 atribuiçóes que lhe confere o aft.729, aliado ao art, 203, l, § 1c do
Regimento lnte.no aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve;

Art.19 Deferir os registros e as petições dos produtos de hi8iene pessoal,
cosméticos e perfumes, conforme relação anexa

Art. 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

HENRIQUE BUENO KUSSAMA

ANEXO

NOME OA EMPRESA / CNP]
NOIVE DO PRODUTO E MARCA
NÚMERo Do PRocEsso / REGI5TRO
PEfl çÃO(õES) / ExPEDTENTE(sl

Asti industÍia e comercio de cosmeticos ltda epp / 23 828.556/0001-00
PROTÊIOR SOLAR LABIAL TPS 30 RICCA VITA BALM MENTA
25351.369920 I 2023-95 / 285320029
287 - REG. COSMEflcos - Registro de Produto - Nacional / 0596329123-7
PROTETOR SOLAR úBIAL FP5 30 RICCA VITA BALM NEUTRO
2535 ! 37 0192 I 2023-64,/ 285320030
287 - REG, cOsMíICOS - Registro de Produto - Nacional / 0596620123-3

AVLFM |NDUSÍR|A DE COSMETICOS LTDA / 39.299.870/0001-49
ADCOS PROTETOR SOLAR FLUID MINERAL FPS UVB 50
2s3s1.57 $A8 I 2022-72 / 22O2AO4O'
287 - REG, COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4941524122-5

bem estar industria comércio e importação de cosméticos ltda / 08 040.489/0001-37
CREME RELAXANTE CABELOS CRESPOS, MUITO CRESPOS E REBELDES GOLD BLACK

25351 621181/2011-2t / 255910025
2111 - REG. COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagêm EXCLUSIVA para adequação aos arts 99

ê 10 da RDC ne «)9, de 2020 / 0643555/23-4

ELZA tNDÚSTRTA E COMÉRCtO DE COSMÉT|CO5 LÍOA / 22U3.78O|OOO7-9O
CREME ALISANTE ALISALINE SOFT HAIR LIGHT NEW
2s3s1.00s784/2011-99 / 272360727
289 - REG. COslúÉflCOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrãdo / 490L498/22'
3
CREME ALISANTE ALISALINE SOFT HAIR LIGHT NEW
2s3s1 005784/2011-99 / 272160727
230 - REG. COSMíICOS - Modificação de Fórmulô de Produto Registrado - Nacional /
490976fh2-7

JOHNSON & JOHNSON TNDUSTRTAL trDA. / s9,748.988/0001-14
NEUÍROGENA SUN FRESH DERM CÁRÉ MORENA FPS 70
25351 140864/2020-66 I 200921387
2110 - REG COSMíICOS - Alteração de especificação microbiológica e/ou físico-quÍmica
de Produto Registrado sem altereção de fórmula I 0709770121-5

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACÊUÍICO LIFAR LTDA / 92928,95U00OL43
PROTETOR SOLAR FPS 30 DAÂZ SOLAR
2s3s1,359931/2023-75 / 238680722
287 - REG. COSMÉTICOS - Registro de Produto - Nacional I OS9634L/23-7

NATURELLE IND E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA / 48 551.359/0001-08
PROTEIOR SOLAR WATERY LOTION FPS 60 - CREAMY S(YNCARE
2535 L.38OS1 7 I 2021- 62 I 20 66409 4 6
287 - REG. COSMíICOS - Registro de Produto - Nacional I 0673403/23-r

Nutriex lndústria de Nutracêuticos Ltda / 22.966.065/000f-29
PROTETOR SOI.ÂR FPS 99 FACIAL SOLAR GOLD
2s3s 7.425983 I 2023-39 / 29720037 9
287 - REG- COSMETICOS - Registro de Produto
PROTETOR SOLAR FPS 99 FACIAL SUNDAY
2535t 464724 I 2023-65 / 291200380
287 - REG COSMETICOS - Registío de Produto

Nacional / 0588371/23-0

Nacional / 07 50626/ 23-2

PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 33.305,929/0001-00
LA ROCHE.POSAY ANTHELIOS XL PROÍECT FPS 60 COR 2 O

25357.3537 60l2023-il / 2OO7 04399
287 - REG. COSMEI'ICOS - Registro de Produto - Nacional I 0577775/23-6
VICHY CÁPIÍAL SOLEIL UV-CLEAR FPS 60
2535L.457849/2O22-L6 I 2OO1 04387
289 - REG COSMÉTICOS - Alteração de Rotulagem de Produto Registrado I 0726257123-2

4ê DIRETORIA

GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

R€SO|UçÁO-RE Ne 3.874, DC 10 DE OUTUSRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, e

o art 59, da Lei ns 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:
Art 19 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANExo.
Art 2s Esta Resolução entra em viBor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANOA DE ARAÚJO

ANEXO

1 Empresa: Não ldentificada - CNPJ: Desconhecido
Produto - Apresentação (Lote): TYSABRI {LOTE: FF00336};
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente ne; 1081552/23-0
Assunto:70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Ações de fiscalização: Apreensão
Proibição - ComeÍcialização, Distribuição, Uso
Motivação: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento Biogen Brasil
Produtos Farmacéuticos Ltda, CNPJ 07.986.222/000|-74, informando a identificôção, no
mercado, de unidades deste lote com caracteristicas divergentes das constantes no
medicamento original, a saber: o lote FF00335 foi produzido apenas para Íins institucionais
e não comerciais; há erros de oÊografia do endereço da empresa responsável pela
importação ê distribuição do produto no país, diÍerença na cor da faixa laranja e azul da
embala8êm, formatação das letras e ausência da inscrição em braile na embâlagem,5e
tratando, portanto, de fãlsificação, Esta medida preventlva está fundamentada no artigo 69

da Lei 6 360/1975 e inciso XV do artigo 7e da Lei 978217999

RESOTUçÃO-RC Nr 3.875, DE 10 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização SanitáÍia, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado
pela Resolução de Diretoria colegiàda - ROC n9 585, de 10 de dezembro de 2021, e

o art 6c, da Lei ne 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:
Art. 1e Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANExo
Art.2s Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

1 Empresa: LUIS DA COSTA FIGUEIREDO & CIA LTDA - CNPI:74.355405/0001-89
Produto - Apresentação (Lote): SAL LOÍA (Lotes: TODOS);

Tipo dê Produto: Medicamento
Expedientê net 0977496123-3
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sãnitária
Açôes de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso

Motivação: Comprovação da propaganda e comercialização do produto 5em registro,
notiflcação ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa que não possui Autorização
de Funcionamento nesta Agência para fabricação de medicamentos, em desacordo com
os artigos 2e, !2,50 e 59 da Lei 6.36017976. As ações de fiscalização determinadas se

aplicam a todos os medicamentos fabricados pela empresa LOTA - SAUDE QUALIDADE
DE VIDA, de CNPJ 74.355.405/0001-89, da marca "SAL LoTA", bem como a quaisquer
pessoas físicas/urídicas ou veículos de comunicação que comercializem ou divulguem
o produto. Esta medida preventiva está fundamentada no artigo 69 da Lei 6.36011976
e inciso XV do artigo 7e da Lei 9.782/1999

2 EMPTESA: VIDA FARMA FARMÁCIA DE MANIPULAçÃO LTDA - CNP.I: 60,889.24310001.54
Produto - Apresentação (Lote): PREPARAçÕES MAGISTRAIS (Lotes: N/A);
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente ner 0990840/23-4
Assunto: 70351 - Açôes de Fiscalização em Vitilância Sanitária
Ações de fiscalização: Suspensão - Propaganda
Motivaçãoi Comprovação da publicidade e exposição de produtos manipulados
padronizados e não individualizados ao público, por meio do site oficial da empresa,
em desacordo com o item 5,14 ê com a definição de prêparação magistral dada Pelo
itEM 4 dO ANEXO - REGULAMENTO TÉCNICO qUE INSTITUI AS BOAS PRÁTICAS DE

MANTPULAçÃO EM FARMÁCIAS (SPMF) da RDC ns 6712007 Esta medida preventiva

está fundamentada da no art 79 da Lei nP 636017976

3, EMPTC5A: DROGADERMU'S DROGARIA E FARMÁCIA DE MANIPULAçÃO LTDA - CNPJ:

02.823.433/000r-72
Produto - Apresentação (Lote): PREPARAçÕES MAGIsÍRAls EsTÉREls E NAo EsTÉREls DE

Uso INTERNO (Lotes válidos e manipulados alé 26/09/20231;
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente ne: 1068906/23-1
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigiláncia Sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento
Suspensão - Comêrcialização, Distribuição, u50
Motivação: Comprovação, durante inspeção 5anitária, de irregularidades na

manipulação de preparações hormonais estéreis e não estéreis, sendo estas
relacionadas à instalaçõe5, sistema de ar, procedimentos de limpeza e controle da

contaminação, utilização de equipamentos de proteção individual e falhas nas

validações de processo, liopeza e de esterilização e despirogenizôção, sendo não

conformidades críticas que indicam risco ao seu consumo das preparaçóes
manipuladas, em desacordo com os itens 2,1.7, 2.7, 2.7 2, 2.8,!, 2 9 do Anexo lll e

itens 8,1, 8.15 e 10 1,1 do Anexo lV da RDC ns67/2007. As ações de fiscalização se

aplicam a todas as prepa.ações magistrais estéreis e não estéreis de uso interno
válidas e fabricadas até 26/09/2023 Também íica suspensa a manipulação, distribuição,
comercialização, propaganda e uso das preparaçôes magistÍais estéreis e das
preparações hormonais não estérers

4. Empresa: Não ldentificada - CNPI: Desconhecido
Produto - Apresentação (Lote): TODOS OS MEDICAMENTOS (LOTES: TODOS);
Íipo de Produto: Medicamento
Expediente n! 7067758123-5
Assunto: 70351 - Açôes de Fiscalização em Vigiláncia Sanitária
Ações de fiscalização: ApÍeensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, lmportação, Propaganda, uso
Motivação: Comprovação da propaganda, anúncio de venda e comercialização de
medicamento, produto sem registro, notificação ou cadastro na Anvisa, através da
plataforma eletrônica Oferte Agora (www ofertêagora com br), em desacordo com os
arti8os 2e, 12, 50 e 59 da Lei ne 5,360/1976 As ações de fiscalização determinadas se

aplicam a todos os medicamentos na plataforma eletrônica Oferte Agora
(www oferteagora com br) Esta medida preventiva está fundamentada no artigo 69 da
Lei ne 5.360/1976 e inciso XV do artigo 7e da Lei ne 9.7821L999

5 Empresar EsPAco MULHER MAIS LÍDA - CNPJ: 05.025.513/0001-05
Produto - Apresentaçâo (Lote)r cYToTEc (LOTES| TODOs)j MISOPRoSToI (toTEs: ToDoS);
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente ne: 1067310/23-5
A5sunto:70351 - Ações de Fiscalização em Vigiláncia Sanitária
Açôes de fiscalização: Apreensão
Proibição - Comercialização, Distribuição, Fabricação, lmportação, Propaganda, Uso
Motivação: Comprovação da propaganda, anúncio de venda e comercialização dos
produtos sem re8istro, notiflcação ou câdastro na Anvisa, por empresa que não possui
Autorização de Funcionamento nesta Agência para este fim, em desacordo com os artigos
29, 12,50 e 59 da Lei ns 6360/1976 As ações de flscalização determinadas se aplicam a

todos os medicamentos constanter no endereço eletrônico mulherdecidida.org, bem como
a quaisquer pessoas físicas/jurídicas ou veículos de comunicação que comercializem ou
divulguem os produtos Esta medida preventiva está Íundamentada no artigo 6e da Lei n9

63ú/7976 e inciso XV do artigo 7e da Lei nq 9.78211999,

RESOTUçÃO-RE N' 3.888, OE 1l DE OUTUBRO DE 2023

O Ge.ente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art 203, l, §19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art, 19 Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Art 2e A presente ceÍtificação tem validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação.

Art.39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

v
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ANEXO

Fabricante: Advanced Medical solutions Ltd

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante; Radformation, lnc.
Endereço;335 Madison Avenue,4th Floor, New York-NY 10017, Estados Unidos da
América

dustria e Reprêsentacoes de EquiPamentos Medicos Ltda -

1.03.617-0 Expediente: 0999084123'2
Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso

médico da classê lll.
Motivo; Publicado deferimento, subsidiado por informaçôes provenientes de ãutoridades
regulatórias e de or8anismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: cs (lndia) Pvt, Ltd.
Endereço: lndustrial Estate ,igani-2nd Phase, Anekal Taluk, Bangalore,
Karnataka,
Solicitante: s de Látex Blowtex Ltdê. CNPJ: 59.548.21.4/0001-40
Autorização de Funcionamento: 1.01.647-1 Expediente: 030276/123-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes lll e lV
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Zhejiang lihgjia Mêdical Technology Co., Ltd
Endereçor 206à, Zhenzhong Road, xihu oistrict,310030, Hangzhou City, China
Solicitante: Laboratório lmunno lmportação e Exportação Ltda - EPP

Endereçoi Premiêr Park,33 Road One, Winsford lndustrial Estate, Cheshire, CW7 3RT,

Reino Unido
Solicitônte: Coloplast do Brasil Ltda CNPJ: 02.794.555/0001-88
Autoritação de Funcionamentoi 1 04 303-1 Expediente: 0324257/23-8
certificado de Boas Práticas dê Fabricação de Produtos para saúde: Matêriais de uso
médico da classe lll
Motivo: Publicado deferimento, subsidlado por informações provenientes de autoridades
regulôtórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa,

Fabricante: Aegis Lifesciences Pvt Ltd,
EndeÍeçot 2lS/2L6, Mahagujarat lndustrial Estate-382213, Ahmedabad, Gujãrat, lndia,
solicitanter Dr lmportação, Exportôção e Distribuição Ltda cNPJr 17.634.786/0001-00
Autorização de Funcionamento: 8 09.913-8 Expediente: 0950068/23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricaçâo de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes lll e lV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientê5 de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: CMR Surgical Ltd
Endereço: 207 Lancaster Wây, Bussiness Park, Ely, cambridgeshire - cB6 3NW, Reino
Unido
Solicitante: CML- Cêntro Médico Logístico Ltda CNP.I: 23 378.089/0001-20
Autorização de Funcionamêntor 8,13.465-0 Expediente: 0970678123-!
CertiÍicado de Boas Práticas de Fabricaçâo de Produtos paÍa Saúde: Equipamentos de uso
médico da classe lll,
Motivo: Publicado deÍerimento, subsidiado por infoÍmações provenientes de autoridades
regulatórias e de or8anismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Cook lncorporated
Endereço:1100 West Mor8an Street, Spencer, lndiana,47450, Estados Unidos da
America
solicitante: Handle Comé.cio de Equipamentos Médicos SA CNPJ: 54 756.242/0001-39
Autonzação de Funcionamento: 1 03.307-1 Expêdiente: 0359253123-7
CertiÍicado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos paía Saúde: Materiais de uso
médico da classe lll e equipamentos de uso médico da classe lll,
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Drageruerk AG & Co KGaA
Endereço; Revalstrasse 1,23550, Lubeck - Alemanha
Solicitanter Drager lndustria e comercio Ltda cNPJ: 02 535 707/0001-28
Autorização de Funcionamento: 1 04 073-7 Expediente: fO37726123-8
certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipâmentos de uso

Motivor Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatóíias ê de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa,

Fabricantel Genzyme Corporation
Endereço: 1125 Pleasant View Terrace, Ridgefield, New jersey, 07657, Estados Unidos da
América
Solicitante: Sanofi Medley Farmacêutica Ltda CNPJ: 10 588.595/0010-92
Autorização de Funcionamênto: 1 08 3267 Expediente: 0095121/23-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
medico da classe lV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de or8anismos auditores terceiros Íeconhecidos pela Anvisa,

Fabricantê: Labsystems DiaSnostics OY
Endereço: Tiilitie 3, Vantaa, Uusimaa - 01720, Finlândia
Solicitante: Vyttra Diagnosticos S A CNPJ: 00 904 728/0012-09
Autorização de Funcionamento: 8 16925-1 Expediente: 0964593/23-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Produtos para
diagnóstico de uso in vitro das classes lll e lV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditoíes terceiro5 reconhecidos pela Anvisa.

Fabricantei MCI - Medical Concept lnnovation, lnc
Endêreçor 4592 North Hiatus Road, Sunrise, Flórida - 33351 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Trâumaserv - Comércio, lmportação e Exportação Ltda. CNP.J: 26 27a 328/0007-68
Autorização dê Funcionamento: 8.15.296-9 Expediente: 0147602123-0
Certificôdo de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico das classes lll e lV
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros rêconhecidos pela Anvisã

Fabricante: MIPM Mammendorfer lnstitut Fur Physik und Medizin Gmbh
Endereçoi Oskar-von-Miller Str 6-7, Mammendorf, Bavaria, Alemanha
Solicitãnte: Safe Suporte ã Vida e Comercio lnternãcional Ltda CNPJ: 08 575 394/0001-90
Autorização de Funcionamento: 8 06 240-3 Expediente: O91O744/214
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de uso
medico da classe lll,
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações p.ovenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pêla Anvisa

Fabncante: On-X Life Technoiogies, lnc
Endereço:1300 East Anderson Lane, guilding g, Austin, Texas,78752, Estados Unidos da
América
Solicitante: lotec do Brasil lmportação e Comércio de Equipamentos Hospitalares Ltda
CNPJ; 21 996505/0001-28
Autorização de Funcionamento: 8,13.982-5 Expediente: O392lO8/23-2
Cêrtificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe lV
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações pÍovenientes de autoridades
regulatórias e de oÍganismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

Fabricãntei Philips Medizin Systeme Bõblingen GmbH
Endereço: Hewlett-Packard Strasse 2, 71034, Bôblingen, Alemanha
Solicitanter Philips Medical Systems Ltda CNPJ: 58 295 21310001-78
Autorização de Funcionamento: 7.02 767-7 Expediente: 0342109/234
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos paÍa Saúde: Equipamentos dê uso
médico da classe lll.

CNPIr
24.64s.807/0001-40
Autorizaçâo de Funcionamento: 8.17.008-7 Expediente: 0992633123-f
certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe lV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisà.

RESOLUçÃO-RE N' 3.889, DE 11 DE OUTUBRO OE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art, 140, aliado ào art 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela

Resolução de Dirêtoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021.i e
considerando o descumprimento dos rêquisitos de Boas Práticas de Fabrlcação

preconizados em legislação vigente, para a área de Produtos para SaÚde, resolve:
Art 19 cancelar a Certificação de Boas Práticas de Fabricação da empresa st,

Jude Medical, lnc., publicada pela Resolução RE N' 1 080, de 05 de abril de 2022, no Diátio
oficial da União ne. 69, de 11 de abril de 2022, teção 1, pág 155, coníorme expediente ne

0602689/23-6
Art 2e Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

RESOTUçÃO-RE N'3,890, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitárta, no uso das atÍibuições
que lhe confere o art, 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnteÍno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegrada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021; e

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art 39, da Resolução da

Diretoria Colegiada-RDc n9 497, de 20 de maio de 2021, resolve:
Art. 1e conceder a certificação de Boas Práticas de tâbricação de Produtos para

Saúde, por meio de sua renovação automática, às empresas constantes no anexo.
Art, 29 A presênte Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua

publicação
Art,39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação,

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

Fabricante: Càrdiatis SA

Endereço: Parc scientiÍique Créalys, Rue Jules Poskin 3, lsnes, 5032 - BELGIcA
solicitante: TECMEDtc coMÉRcto DE PRoDUÍos MÉDtCOS LTDA CNPJ: 05638301/0001-69
Autorização de Funcionamentor 8020291 Expêdiêntê: 0376605/23-5
cêrtiÍicado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materlais de uso
médico da classe lV
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.

Fabricanter Euros S.A.S

Endereçor Z,E Athélia lll - La Ciotat, 13600 - /FRANçA
Solicitanter ANGEL CARE SOLUCOES E INOVACOES PARA MEDICINA LTDA CNPJ:

08.800,s70l0001.78
Autorização de Funcionamento: 8077061 Expedientet 03A7763/23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtor para Saúde: Materiais de uso
médico das classes lll e lV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado poÍ critérios renovação automática,

Empresa: Laboratórios B. Braun 5/A CNPJ: 3767325410007-02
Endereço: Avenida Eugênio Boí8êi, Ns 1092, Avenida lequitibá, N9 09, Arsenal CEP:

24751-000
Autorização de Funcionamento: 8013699 Expedientet 0fA4666123-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúder Materiais de uso
médico das classes lll e lV e Equipamentos de uso médico da classe lll
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.

Fabricante: Mediliant S.A.
Endereço: Rue Girardet 29 - Le Locle,24OO - SUÍçA
Solicitante: ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA CNPJr 02913684,/0001-48
Autorização de Funcionamento: 8004468 Expedientet O346948123-L
Certificado de Boa5 Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe lll
Motivo: Publicado deÍeÍimento, subsidiado por critérios renovação automática

Fabricante: PHS Medical GmbH
Endereço: Ederweg 3, Fuldabruck, Hessen, 34277 - ALEMANHA
solicitante: ANGIoMED TMPoRTAçÃO E EXPORTAçÃO LÍDA CNPJ: 02.599.256/0001-64
Autorização de Funcionamento: 1040799 Expedientet 014276f.123-l
Certificado de Boas Práticas de Fabricação dê Produtos para Saúde: Materiais de uso

lúotivol Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovação automática.
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RESOTUçÃO-RE N'3.891, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Gêral de lnspeção e Fiscali?ação Sanitária, no uso das atribuições

que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do ReSimento lntêrno aprovado

pela Resolução de Diretoria colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisltos de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem preconizados em lêgislação vigente, resolve;

Art 19 conceder a certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armarenagem de Produtos para saúde às empresas constantes no anexo

Art. 2e A presente Certificação têm validade de 4 (quatro) anos a partir da

sua publicação

A.t.3r Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Empresar P G Lima Com Ltda. CNPJ: 23.4937U/OOOL-6I
Endereço: Alameda das ManBueiras,33 - lanêtama, Càstanhal - PA CEP:68745-000

Autorização de Funcionamento: 8131154 Expedientet o4o9487/23-6
Certificado de Boas Práticas dê Distribuição e Armazenagem: Produtos para saúde.

Motivo: Subsidiado por relatórlo de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.

RESOTUçÃO-RE N' 3.892, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o a^ 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RoC n9 585, de 10 de dezembro dê 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação

preconizados em legislação vigente, resolve:
Art 1e Conceder a Certificação dê Boas Píáticas de Fabricação de Produtos

para Saúde às empresas constantes no anexo
Art 29 A presente CertiÍicação tem validade de 2 (dois) anos a paítir de sua

publicação

Art,39 Esta Resolução entÍa em vigor na data de sua publlcação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Fabricante; Osteonic Co., Ltd.

Endereço: 405 Ho, 505-2Ho, 505-3Ho, 902 Ho, 1004Ho, 1005Ho, 1201Ho, 1202Ho,
1206Ho 38, Digital-Ro 29-Gil, Guro-Gu, Seul,8381 - Coreia do Sul

Solicitante: For Hêalth Soluçôes Especializadas. CNPI: 05 138.865/0001-32
Autorização de Funcionamento: 8116982 Expedientet 2665734122-2

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso

médico das classes lll e lV,

lúotivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato,

Fabricante: Symatese Bioma Teriaux
Endereço: Zi Les Troques, Chaponost, 69630 - França

Solicitante: Galderma Brasil Ltda. CNPJ: OO.177.372/OOOL-46

Autorização de tuncionamênto: 8025175 Expedientet 07966M123-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso

medico da classe lV

Motivor Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em risco

Fabricante: THlS AG

Endereçor Widnauerstrãssê 1, Heerbrugg, St Gallen, 9435 - Suíça

Solicitante: ADAPT Produtos Oftalmológicos Ltda. CNPJ: 96.382,429/0001-60
Autorização de Funcionamento: 8019201 Expedientet 4277a6/23-O
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Equipamentos de
uso medico da classe lll.
Motivoj Subsidiado por relatório de inspeções anteriores e abordagem baseada em risco,

RESOTUçÃO-RE N' 3.893, DE r1 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 1s do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de DiretoÍia ColeBiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2027, e
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticar de Fabricação preconizados
em legislação vigente, resolve:

Art.19 Conceder às empresas constantes no anexo a Certificaçâo de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para saúde.

Art 29 A presente certificação tem validade de 2 (dois) anos a parti. de sua
publicação,

Art 39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Empresa: Amazon lnd, Com, Export ê lmport de Prod Especiàlizados Ltda - EPP CNPJ:
07,800.27410001-04
Enderêço: Segunda Travessa Zilar B Oliveira, s/ne - Lavrado - Lençóis - BA CEP: 4596GO00
Autorização de Funcionamento: 8041241 Expedientet 5095724/22-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe lll,
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.

RESOT.UçÃO-RE N'3.894, DE 1r DE OUTUERO DE 2023

O Gêrênte-Geral de lnspeção e Fiscalizaçâo Sanitária, no uso das atribuiçôês
que lhe confere o an. 140, àliado ao art. 203, l, § 19 do Regimênto lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC ns 585, de 10 de dezembro de 2O2l. e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de
Fabricação, ou o descumprimento dos procedimentos de petições submetidas à análise,
preconizados em legislação vigente, resolve:

Art.1e lndefêrir o Pedido de Certificação de Boas Práticas de Fabricação de
Produtos para Saúde das emprêsas constantes no anexo.

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Emprêsa: Allied Titanium Ltda. CNPJ; 02.062 507/0001-03
Endereço: Rua lnácio Ribeiro,952, Centro, Santa Rita do Passa Quatro - SP CEP:

13670-000
Autorização de Funcionamentor 1015102 Expedientei 0668443/27-9
Certificado dê Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe lV
Motivo de lndeferimento: Em atendimento ao lnciso I do §19 do Art, 4e da ROC n9 4971202I

4EB

Fabricante: Corin Limited
Corinium Centre, Cirencester, Gloucestershire, GL71YL - Reino Unido
sintese Hospitalar Ltda. CNPJ: 01,086.229/0001-53

Funcionamento: 8001245 Expedientet 4639245122-0
Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de u5o

médico das classes lll e lV
Motivo: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n9 2O4(7OO5: não apresentação dê relatório
de inspeção completo e conclusivo, que permitisse a verificação do cumprimento dos
requisitos de boas p.áticas estabelecidos pela Resolução RDC n9 655/2022, conforme
notificação de exigência 

^e 
0492795123-8

FabÍicãnte: Hexacath Maroc
Endereço: 17 Route 1029 Sidi Mâarouf - Parc Íawflk, Casablanca, 20280 - Mãrrocos
Solicitante: Mandala Brasil lmportação e Distribuição de Produto Médico Hospitalar Ltda
CNPI: 09,117.47610001-81
Autorização de Funcionamento: 8068536 Expêdientet 4455432/22-l
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Píodutos para Saúder Materiais de uso
médico da classe lV.
Motivo: Em atendimento ao lnciso ll do §1e do Art.4e da RDC ns 497/2021,

Fabricante: UFP Technologies
Endereço:20211 s. susana Road. Rancho Dominguez, compton, califórnia,9022f'
Estados Unidos da América
solicitante: Promedon do Brasil Produtos Médico Hospitalares Ltda CNPJ:
00.028.582/0001-40
Autorização de Funcionamento: 1030684 Expedientet 4525979/22-!
certificado d. Boas PÍáticas de Fabricação de PÍodutos para Saúde: lúateriais de uso
médico da classe lll e lV
Motivo: Em desacordo com o Art, 39 da Resolução Roc n2. 6a712022

RESOTUçÃO-RE N' 3.895, DE 1l DE OUTUBRO OE 2023

O Gerênte-Geral de lnspeção e Fiscalização sanitária, no uso das atribuições
que lhe conÍere o art 140, aliado ao art 203, l, § 19 do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de oiretoria Colegiada - RDC ne 585, de 10 de dezembro de 2021;

considerando a necessidade de inclusão na certificação de boas píáticas de
fabricação, prevista no art, 11 da Resolução de oiretoria colegiada - RDC ne 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 19 lncluir o insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química gliclazida,
na certificação da empresa Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical Co, Ltd, {Código único:
B 000083), publicada pela Resolução - RE ne 515, de 17 de fevereiro de 2022, publicada no
Diário Oflcial da União ns 36, de 21 de fevereiro dê 2022, seçáo 1, página 101; conforme
expedientes ne 3f5A576/27-O e 0906391 123-5

Art 29 lncluir o insumo farmacêutico ativo biológico donanemabe, na

ceÍtificação da empresa Eli Lilly kinsale Limited (Código único:4.001053), solicitada pela
emp.esa Eli Lilly do Brasil Ltda, CNPJ 43.940.618/0001-44, publicada pêla Resolução - RE ne

50, de 5 de janeiro de 2023, publicada no Diário oÍicial da União ne 6, de 9 de janeiro de
2023, seção 1, página 50; conforme expedientes ne 4318315/22-3 e 0899593123-2.

Art 39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

RESOTUçÃO-RE N'3,896, DÉ 11 DE OUTUSRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e tiscalização Sanitária, no uso das atribuiçôes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDc ne 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de atualização na certificação de Boas Práticas de
Fabricação, prevista no art, 12, caput da Resolução de Diretoria Colegiada - Roc nP 102, de
24 de agosto dê 2015, resolve:

Art,19 Alterar a empresa solicitantê na certificação da empresa Janssen
Sciences lreland UC, publicada pela Resolução-RÉ ne 2.672, de 20 de julho de 2023, no
Diário Oficial da União_ne f39, de 24 de julho de 2023, Seção l, pá9.263, DE COLLECT
IMPoRTAçAo E CoMERCIO LTDA, CNPJ: 53.452.157/0001-14; PARA RECORDATI RARE
DISEASES COMÉRCIO DE MEDICÁMENTOS LTDA - ME, CNPI: 53.055.057/0001-79; conforme
expedientes ne 5t024t}/22-9 e 0884108/23-6

Art 29 Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa .,anssen
Biologics B V, publicada pela Resolução-RE ne 2672, de 20 de julho de 2023, no Diário
Oficial da _União ne 139, de 24 de iulho de 2023, seção l, pá9. 263, DE COLLECT
TMPORTAçÃO E COMERCTO LTDA, CNPr: 53.452.157/0001-14; PARA RECORoATT RARE
DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME, CNPJ: 53.055.057/0001-79; conforme
expedientes ne 570232A/22-7 e 0884087/23-9

Art. 39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicaçâo

MARCUS AURÉIIO MIRANDA DE ARAÚJO

RESOLUçÃO-RE N' 3.897, OE U DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuiçôes
que lhe confere o art. 140, allado ôo art 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021j

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em leSislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art 19 Cancelar a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos
da empresa constante no anexo, publicada pela Resolução-RE n9 2 893, dê 4 de agosto de
2023, no Diário Oficial da União ne 149, de 7 de aSosto de 2023, Seção l, pág f26.

Art.29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publlcação

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

EMPRESAT FDA ALLERGENIC FARMACEUTICA LTDA - EPP - CNPJ;00.749.145/0001-90 -
AUTORIZ/MS: 1028509
ENDEREçO: RUA DA ABOUçáO N9 413
MUNICIPIOI RIO DE JANEIRO - UFr RJ - ÉXPEDIENIE: IO52Z2O/23-4
ASSUNTO: 70210 - MEDICAMENTO E INSUMOS FARMACÊUTICOS - Cancelamento de
cBPF/CBPDA de INDÚSTRIA/OISTRIBUIDORA - PROCESSO ADMTNtSTRAT|VO - uso exclusivo
ANVISA
LINHA(S) DE CERTIFICAçÃO CANCELÁDA(S): Produtos êstéreisr Soluções Parenterais de
Pequeno Volume com Preparação Asséptica; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume
com Prepa.ação Asséptica
MOTIVO DE CANCELAMENÍO: Em atendimento ao Art 10 da RDC né 497/20271
Descumprimento das Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos constatado em
inspeção sanitária realizada no período de 28/Og a Ofl09l2923, quando se vêrificou o
descumprimento dos artigos Art 140; An. 332, inciso V; Art 8e, inciso XV, § 3e do Art, 114;
Art. 110; Art. 229) A't. lf9; inciso lV do Aít. 8s; Art. 267; Art. 8e, inciso XVll; Art 118,
todos da RDC 65Bl2O22i Art. 76j Art, 20, parágrafo único; Art 113; Art.94, todos da lN
35/2019; Art. 64; Art. 97 e Art. 94 da lN ne 138/2022



4Ee
RESOT.UçÃO-RE Ne 3.904, OE 1l DE OUTUBRO DE 2023

O Geíente-ceral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe conÍere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Cole3lada - RDC nQ 585, de 10 de derembro de 2021;

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolução
de Oiretoria Colegiada - RDC ne 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art 19 conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANExo, a certificaçâo de Boas
Práticas de Fãbricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos por meio de sua renovação
automática

Art 29 A presente CertiÍicação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação

Art 39 Esta Rêsolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

Fabricante: Lonza Biologics, lnc,
Endereço:101 lnternational Drive, Portsmouth, New Hampshire (NH) 03801
País: Estados Unidos da América Código Unico: A.000383
Solicitantei Bristol-Myers Squibb Farmacêutica Ltda CNPJ: 55.998 982/0001-07
Expediente(s) ; 0287 294 I 23-4
certificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos:
lnsumos farmacêuticos ativos biológicos: nivolumabc,

RESOT.UçÃO-RE Ne 3.905, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

o Gerente-Geral de lnspeçáo e Fiscalização sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução dê Diretoria coletlada - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em leglslação vigente, para a área de lnsumos Farmacêuticos, resolve;

Art. 19 Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos

Art, 29 A presente certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação

Art 3e Esta Resolução entra em vi8or na data de sua publicação

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAU]O

ANEXO

Fabricante: Boehringer lngelheim Biopharmaceuticals (China) Ltd
Endereço: 1090 Hãlei Road, Pilot Frêe Trade Zone, ShanBhôi,
PaÍs: Repúblicã Popular da China Código único: A.001629
Solicitante: Beigenê Brasil Ltda CNPJ: 30.763 301/ 0001 -38
Expediente(s) | 4898798 / 22-B
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos:
lnsumos farmacêuticos ativos biológicos: tislelizumabe,

tabricante: Evive Biopharmôceutical (Beijing) Ltd.
Endereço: Floor 7, 2 and 3, Building 3, No 99 KechuanB 14th street, Beijing
País: República Popular da China Código único: A 001621
Solicitante: Libbs Farmacêutica Ltda CNPJi 61.230,314/0001-75
Expediente(s): 41 357 7t / 22-9
Cêrtificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos:
lnsumos farmacêuticos ativos biológicos: alfaefbemaienograstim

Fabricante; Lilly Del Caribe, lnc,
Endereço: 65th lnfantry Road Km 12,6 - Carohna, PR 00985
Pais: Porto Rico Código Único: A.OOO379
Solicitante: Eli Lilly Do Brasil Ltda CNP.I: 43940.618/0001-44
Expediênte(s): O23L779 /23-2
Cenificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos
lnsumos farmacêuticos ativos biolóBicos: insulina lispro, insulina glargina (fermentação e
isolamento do gránulo) e teriparâtida (fermentação)

Fabricante: Shanghai Henlius Biopharmaceuticals Co., Ltd
Endereço: Building D,1289 Yishan Road Shanghai Xuhui District, Shanghai Municipality
País: República Popular da China Código único: A.001635
Solicitante: Eurofarma Laboratórios S.A. CNPJ: 61.190.096/0001-92
Exped ientê(s) i 4898622/ 22-4
Cêítificado de Boõs Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos:
lnsumos farmacêuticos ativos biológicos: trastuzumabe e rituximabe

RESOTUçÂO-RE Ne 3.906, DE 11 DE OUTUBRO OE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitárla, no uso das atribuições
que lhe conÍere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiãda - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigêhte, para a área de lnsumos Farmacêuticos, resolve:

Art 19 Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Cêrtificação de Boas
Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos

Art. 2e A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação

Art.3e Ésta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXÔ

Empresa: C-Aq- Crs da Química lndústria e Comércio Ltda CNPJ:61.451.290,/0001-84
Endereço: Rua Álvares Cabral, ns 693 - Vila Conceição
Municípior Diadema UF; SP
Autorização de Funclonamento: 1008050 Erpediente(s)r 0318285/23-1
Ceítificado de Eoas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacêuticos Ativos:
lnsumos farmacêuticos ativos obtidos por síntese química: acetato de sódio tri-hidratado,
fosfato de potássio monobásico, fosfato de potássio dibásico, fosfato de sódio
monobá5ico monoidratado, fosÍato de sódio dibásico, fosfato de sódio monobásico,
fosfato de sódio dibásico dodecaidratado, sulfato de cálcio dÊhidratado, sulfato de zinco
monoidratado, sulfato de zinco heptaidratado, ácido cítrico monoidratado, cloreto de
cálcio di-hidratado, cloreto de magnésio hexahidratado, óxido de zinco, sul[ato de
aluminio e potássio, sulfato de amônio, nitrato de potássio, sulfato de magnésio
heptaidratado
lnsumos farmacêuticos ativos obtidos por sintese química (etapa de purificaÉo): cloreto
de potássio, cloreto de sódio, fluoreto de sódio, ácido benzoico, ácido bórico, carbonato
de sódio, óxido de zinco, sulfato de ferro heptaidratado, sulfato de amônio, carbonãto de
cálcio, bicarbonato de sódio

Fabricante: Recordati lndustria Chimicà Farmaceutica S.p.A,
Endereço: Via Mediana Cisterna,4, Campoverde di Aprilia (LT), Aprilia - 04011
Pêís ltália Códito único: 8.000059
Expediente(s): 0387925 / 23-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de lnsumos Farmacéuticos Atlvos:

RE5OLUçÁO-RE Ne 3.907, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuiçôes
que lhe confere o art 140, aliãdo ao art, 203, l, § 19 do Regimento lnterno aptovado pela

Resolução de Diretoria Coleglada - RDC nq 585, de 10 de dezembro de 2021;
Considerando o cumprimento dos requlsitos dispostos no ert, 39, da Resolução

de Diretoria Colegiada - RDC np 497, de 20 de maio de 2021, resolve:
Art. 1c conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas

Práticas de Fabricação de Medicamentos por meio de sua renovação automática.
Art.2e A presente CertiÍlcação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua

publicação.
Art.39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURÉLIO MIRANDA OE ARAÚJO

ANEXO

EMPRESA: lúESSER GASES LTDA - CNPJ: 60 619.20210034{6 - AUIORIZ/MS: 2200005
ENDEREçO: AV. BRASIL, 20491
MUNICIPIO: RIO DE IANEIRO - UF: Rl

CERTIFICADO DE BOAS PRATICÁS DE
(Embalagem primária): Gás

- EXPEDIE_NTE: 0130657 /23-2
FABRICAÇAO 0E MEDICAMENÍosr Gases Medicinais

EMPRESA: TECNOPHARIúA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE EMBALAGENS LTDA EPP. CNP]:
02 930 035/0001-55 - AUTORI4MS: 1044907
ENDEREçO: RUA JOAQUIM SEVERINO, N' 17
MUNTCÍPIO: 5ÃO PAUTO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0374759123-5
cERTtFtCADO DE BOAS PRÁTtCAS DE FABRICAçÃO OE i/EDICAMENTOS; 5ólidos não estéreis
(Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas; Comprimidos; comprimidos
Revestidos; Pastilhas

EMPRESAi WHIÍE MARÍINS GASES INDUSTRIAIS LÍDA . CNPJ: 35.820.448/0025.03 .
AUTORIZ/MS: 2200001
ENDEREçO: Av. Costa e Silva,775
MUN|CIP|O: CÁMPO GRANDE - LJF: MS - EXPEDIENÍE: 0375689/23-1.
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS OE FABRI IçAO DE MEDICAMENTOST Gases Medicina)s
(Embalagem primária): Gás

EMPRESA FABRICÁNTE: ES(AYEF PHARMACEUTICALS LIMITED
ENDEREçO: MURAPARA, RUPGANI, NARAYANGANI 1454, BANGLADESH - PAIS:
BANGLADESH - CODIGO UNICO: 4.001534
EMPRESA soLlclTANTE: ZÁLIXA FARMACEUTIcA LTDA - cNPJ: 29.536,205/0001-78
AUTORIUMS: 1185754 - EXPEOIENTE(S): O3Ut92l23-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAçÃO DE MEOICAMENTOS: GASES PTOdUtOS

êstéreis: Pós Liofilizadosi Soluçóes Parenterais de Pequêno Volume com Preparação
Asséptica

RESOTUçÃO-RE Ne 3.908, DE 11 DE OUTUBRO DE 202'

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao aÍt, 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDc nq 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art, 19 Conceder à(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos

Art 29 A presente Certificação teíá validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação

Art.39 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

EMPRESA: BTOLAB SANTJS FARMACÊUT|CÁ LTDA - CNPJr 49.475.833/0001-06 -
AUTORIZ/MS: 1009744
ENDEREÇO: AVENIDA PAULO AYRES, Ne 280
MUNrCÍPrO: rABOÃO DA SERRA - UF; SP - EXPEDTENTE: 028U74/23-6
CERTIFtCADO DE BOAS PRÁT|CAS OE FABRTCÁçÃO DE MEDTCAMENÍOSr Líquidos não
estéreis: Soluções

EMPRESA: BIOMM SA - CNPI:04.752991/0001-10 - AUTORIZ/MS:1133489
ENDEREçO| AV REGENT, Ne 705, LOTE 15 AO 21 PARTE GLEBA 28
MUNICIPIO: NOVA LIMA - UFr lúG - EXPEDIENTET 0760828123-6
CERTIFICÁDO DE SOAS PRÁT|CAS DE FABRTCAçÃO DE MEDTCAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica

EMPRESAT BLTSFARMA tNDÚSTRtA FARMACÊUT|CA LÍDA - ME - CNPJ: 03 108.098/OOO1-
93 - AUTORIZ/MS: 1048960
ENDEREçO; RUA DA LUA, N' 147
MUNICIPIO: oIAOEMA - UF: SP - EXPEDIENÍE: 0949058/23-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRTCAçÃO OE MEDTCAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Geisj Pomadas

EMPRESA: VIDORA FARMACEUTICA LTOA - CNPJ: 92.76227710007-70 - AUTORIZ/MS:
1004733
ENDEREçO: RUA ALBERTO RANGEL, Ne 823
MUNICIPIO: PoRTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0323516/23-8
CERTTF|CÂDO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRTCÂçÃO DE MEOTCAMENTOST Sótidos não
estéreis; Cápsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Rêvestidos

EMPRESAT WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS DO NORDESTE LTDA - CNPJ:
24.380.si I /oo2o-41 - AUTORIZ/IúS: 2200002

EMPRESA FABRICANTE: ABBVIE lNc
ENDEREÇO: 1401 SHERIDAN ROAD,. NORTH CHICAGO, ILLINOIS (lL) 60064 - PAÍs:
ESTADOS UNIOOS DA AMERICÂ - CODIGO UNICO: 4.000006
EMPRESA SOLTCTTANTE: ABBVTE FARMACÊUT|CA LTDA - CNp]: 15 SOO,545/OOO1-50
AUTORTZ/Ms: 1098607 - EXPEDTENTE(S): 0104960/23-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAçÃO DE MEDICAMENTOS: PTOdUtOS
estérêis (Granel): Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização
Terminal

(Embalagem primária): Gás

EMPRESA FABRICANTE: PHARBIL PHARMA GMBH
ENDEREÇO: REICHENBERGER STR 43, 33605 EIELEFELD - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A 000501
EMPRESA SOUCTTANTE: LABORATóRtOS FERRTNG LTDA - CNpJ: 14232034/OOO7-48
AUToRlz/Ms: 702a762 - EXPEDIENTE(s): 0308343/23-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁT|C S DÊ FABI |CAçÃO DE MEDTCAMENTOS: Sótidos não
estéíeis (Granel): Supositórios

ENoEREçO| ROD BR_101 SUL KM 17, 3333
MUNICIPIO: JABOATAO DOS GUARARAPES - UF: PE - EXPEDIENTE: 0875567123-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁT|CÁS DE FABRTCIçÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Mediçinais

lnsumos larmacéuticos atavos obtidos por sÍntese quimica: fenitoína e fenitoína sódica

EMPRESA FABRICANTE: BOEHRINGER INGELHEIM BIOPHARMACEUTICATS (CHtNA) co, LTD,
ENDEREçO: NO. 1090 HALEI ROAD/ PILOT.FREE TRADE ZONE, SHANGHA|, 201203 - PAis:
CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A001629
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EMPRESA SOLICITANTE: BEIGENE BRASIL LTDA. - CNPJ: 30 763 301/0001-38
AUToRIZ/MS: 1186425 - EXPEDIENTE(5): 4898s8s/2_2-1
CERTIFICÁDO DE BOAS PRATICAS DE ABRICAçAO DE MEDICAMENTOS: PÍodutos
estéreis;soluções Parenterais de Pequeno Volume com Prêparação Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: WOCKHARDT LIMITED
ENDEREÇO: E-1l1, WOCKHARDT INFRASTRUCTURE DEVELOPMENÍ LTD, SEZ E-1,
SHENDRA MIDC, F|VE ST4R .|NDUSTR|AL AREA, SHENDRA AURANGABAD 431154,
MAHARASHTRA SÍATE - PAIS: INDIA - CODI60 UNICO: 4,001622
EMPRESA SOLICITANTE: GERAIS, COMÉRCIO E IMPORTAçÃO DE MATERIAIS E

EqUIPAMENIOS MEDICOS LTDA - CNPJr 04.491.780/0001-70
AUTOR lZlMS: 77667 43 - EX PED I ENTE( s) : 43OOO7 5 I 2_2-L
CERTIFICADO DE EOAS PRATICAS DE FABRICAçAO DE MEDICAMENToS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequêno Volume com Preparação Asséptica;
Suspensôes Parenterais de Pequeno volumê com Píeparação Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: SHANGHAI HENLIUS BIOPHARMACEUTICAL CO., LTD.
ENDEREÇO: BUILDING 1 (BUILDING D), NO. 1289, YISHAN ROAD, XUHUI DlSrRlCT,
SHANGHAI MUNICIPALITY - PA|S: CHINA, REPUBIICA POPULAR - CODIGO UNICO:
A 001635
EMPRESA SOTICITANTE: EUROFARMA LABORATÓRIOS SA . CNP.I: 61 190095/OOO1-92
AUTORIz/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(5): 4898340/2_2-9
CÉRTIFICADo DÉ BoAs PRATICAS DE FABRICAÇAo DE MEDIcÁMENTOS: Produtos
estéreis: Pós com Preparação Asseptica
Produtos estéreis (Granel): Pós Liofilizados; soluçóes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ERIOCHEM S.A.
ENDEREçO: RUTA NACIONAL N'12 KM 452,. COLONIA AVELLANçDA, DEPARTAMENTO DE
PARANA, PROVINCIA DE ENTRE RIOS - PAls: ARGENTINA - CODIGO UNICO: 4.000210
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA . CNPJ:
6! 286.U7 /OOO!-L6
AUÍORrZ/MS: 7OOO472 - EXPFDTENTE(s): 0034091/?3-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAçAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P A
ENDEREÇO: V|ALE G B STUCCHT, 110 - 2O9OO MONZA (MB) - PAÍSi rÍÁUA - CÓO|GO
UNICO: 4.000477
EMPRESA SOLICITANTEI CRISTÁLIA PRODUTOS QUíMICOs FARMACÊUTICOS LTDA. . CNPI:
44.734.67r/0007-51
AUTORIZ/MS: 1002981 - EXPEDIENTE(5): 096575412-3-5
cERTIFICADO DE BOAS PRATICÁS DE FABRICÁÇAO DE MEDICAMENÍOS: Produtos
estéreis (Granel): Pós LioÍillzados

RE5O| UçÃO-RE Ne 3.909, DE u OE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso dâs atribuições que
lhe confere o art, 140, aliado ao art, 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela Resolução
de Diretoria C.legiada - RDC ns 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art. 1P Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem de Medicamentos

Aít, 2e A pÍesente Certifi€ção terá vaiidade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicaçào,

Art 3' Esta Resolução entra em vigor nê data de sua publicação,

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

EMPRESAi RD EXPRESSO TRANSPORTES - LTDA - CNPI.74.9?7.68710001-24 - AUTORIZ/Ms:
1189725 - AE: 1192070
ENDEREçO: ROD WASHINGTON LUIZ 2569 QUADRA E GALPAO 8
MUNICIPIO; DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE: L06742L123-6
cERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE OtSTRIBUIçÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESAT A T PHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA - CNPI:44 669 358/0001-87 - AUTORTZ/MS: 1277603 - AE: 1278583
ENDEREÇO: EST Rl 116, Kl\4 06
MUNICIPIO: l\,4IRACEMA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1055579/23-1
cERIIFICADO DE BOAS PRÁTtCAS DE DTSTRTBUtÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: GUETTE SERV|ÇOS E PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA - CNpl: 46,853,302/OOO1-03 -
AUTORIZ/lúS: 1284588 - AE: 1284591
ENDEREçO: EST JAPORE,00941, LOT 24 PAL 21660 QDR 36
MUNICIPIO: RIO DE IANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTET 1038722123-6
CERTIFTC DO DE BOAS PRÁICÁS DE DtÍRtBUrçÃO E/OU ARMAZENAGEM: MediGmenros

RESOTUçÂO-RE Ne 3.910, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerênte-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao aÉ 203, l, § 19 do Regimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - ROC nQ 585, de 10 de de:embro de 2021;

Considerando a necessidade de alteração na Certificação de Boas Práticas de
Fabricação, resolve:

Art 19 Alterar a razão social da empresa PFIZER PHARMACEUTICALS LLC
(Código únicoi A 000499) para VIATRIS PHARMACEUTICALS LLC, em todas as cenificações
vigentes à data de 16 de outubro de 2023,

Art.2s Esta Resolução êntra em vigor na data de sua publicaçâo

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

nEsoLUçÃo-RE N' 3.923, OE l1 DÉ OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do ReSimento lnterno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiadâ - RDC n9 585, de 10 de dezembro de 2021 e o art 23,
§ 2e da Lei ne 6 437, de 20 de âgosto de 1977, íesolve:

Art 19 Adotar ô medida cautelar constante no ANEXO.
An 29 Esta Resolução entra êm vigor na data de sua publicação,

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

1 Empresa: TRL lnternacional, lmportadora e Exportadora EPP - CNpJ: 14.546.348/0001-93
Produto - (Lote): AZEITE DE OLIVA EXTRA VIRGEM MARCA VTNCENZO(19227 095);
Tipo de Produto: Alimento
Expedientê ns: !08351 9 /23-2
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigiláncia Sanitária
Ações de fiscalização: lnterdição cautelar
Motivação: Considerando o resultado insatisfatório no ensàio de determinação do índice
de refraçâo e do índice de iodo WUS, conforme Laudo de Análise Fiscal lnicial n9
648 LP.Ol2O23, êmitido pelo Laboratório Central de Saúde Pública Noel Nutels - LACEN /RJ,
inÍringindo: inciso lV do art.48 do Decreto Lel n 996/1969; Resoluçáo - RDC n9 727/2O2Zi
Resolução - RDC ne 481/2021 ê lnstrução No.mativa MAPA n9 1, de 30/01/2012; tendo em
vrsta o inci5o XV, art 79 da Lei n9 9 7A2, de 26 de Janeiro de 1999,

RESOTUçÃO-RE N' 3.924, DE 1l DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de lnspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art 140, aliado ao art. 203, l, § 19 do Regimento lntêrno aprovado pela
Resolução de Diretoíia colegiada - Roc n9 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6e,
da Lei n9 9 782, de 26 de janeiÍo de 1999, resolve:

Art. 19 Adotar a5 medidas preventivas constantes no ANEXO.
Art, 2e Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

I?,IARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

1, Empresa: West Cosméticos Ltda - CNPJI 02500131000135
Produto - (Lote): SOLUçAO DIIUIOORA TTS TATTOo(ToDos);
Tipo de Produto; Cosmético
Expediente ne: 1081358/23-6
Assunto:70351 - Ações de Flscalização em ViBiláncia sanitária
Ações de fiscalização: Recolhimento
Suspensão - Comercialização, Distribuição, Fabricação, Propa8anda, Uso
Motivação: Considerando ser um produto para tatuagem indevidamente regularizado como
cosméticos infringindo o inciso lll do art 39 e art 59 da Lei n.9 6.360, de 23 de setembro
de 1975, inciso XVll do art. 3e da Resolução-RDc n.e 752, de 19 de setembro de 2022, e
item 3.3,2 da Resolução-RDc n.9 48, de 25 de outubro de 2013 e tendo em vista o previsto
no5 art 69, 79 e inciso I do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1975.

2. Empresa: AEG PRODUToS NATURAIS LTDA. - cNPJ: 03112386000111
Produto - (Lote)i TOOOS OS PRODUTOS COS|úÉTICOS(TODOS);
Tipo de Produto: Cosmético
Expediente ns : 707 6025 I 23-3
Assunto: 70351 - Ações de Fiscalização em Vigilância Sanitária
Açôes de fiscalização: Apreensão
Proibição - comercialização, Distribuição, Fabricação, Propaganda, Uso
Motivaçãor considerando que a empresa não possui autorização de funcionamento (AFE) e
licenciamento sanitário descumprindo o art 2e e paágraío único do art, 51 da Lei n.e
6 360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vistâ o previsto nos arts 69 e 79 da Lei n 9

6360, de 23 de sêtembro de 1976

RETIFICAçÃO

Na Resolução - RE ns 720, de 3 de março de 2023, publicada no Diário Oficial
da União n9 44, de 6 de março de 2023, Seção 1, página 252, conforme expedientes nq
4662140 / 22-6 e 09337 03 / 21- 6.

Onde se lé: "lntermediário obtido por fermentação: Benzilpenicilina
potás5iça."

Leia-se: "lntermediário e insumo Íarmacéutico atlvo obtido por fermentação;
Benzilpenicilina potássica,"

Na Resolução - RE ne 2 059, de 7 de junho de 2023, publicada no Diário Oficial
da união ne 109, de 12 de junho de 2023, Seção 1, págs. 135 e 136, conÍorme expedientes
ne 0565418/23-8 e 702302A123-5

Onde se lê: "FORSI(aRGATAN 18, sE-151 85 sóDERTÂUE"
Leia-se: ,'FORSKARGATAN 18, SE.151 36 SÔDERTÂUE"

RETIFICAçÂO

Na Resolução - RE ne 751, de 09 de março de 2023, publicada no Diário Oficial
da União n9. 49, de 13 de março de 2023. Seção 1, págs. 101 e 102, conforme expedientes
nP 0196689/23-6 e 0256s91123-5.

onde se lê: Materiais de uso médico da classe lll
Leia-se: Materiais de uso médico da classe lll e lV.

COORDENAçÃO DE AUTORIZAçÃO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

RESOTUçÃO-RE N' 3.882, DE 1r DE OUTUSRO DE 2023

O Coordenador de Autorizaçâo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuiçôes que lhe confere o art.144, aliado ao art.203, l, §1'do Regimento lnterno
aprovâdo pêla Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n'585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art 19 Conceder Autorização de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolução.

Art.29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

DANIEL MARCO5 PEREIRA DOURADO

ANEXO

sAo MTGUEL ARCANJO D|STRtBUtDOR LToA I 32.7342671O007-O7
253s7.64s77 3 I 2023-05 / 1299854
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
702 - AFE. CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS . DISTRIBUIR
íSoMENTE MATRTZ) / 704343723!

drogaria e perÍumaria forca e saude ltda / 52 080 524/0001-33
253st.613272/ 2023-0s / s02s029
coMÉRcro: ALTMENTOS PERMTTTDOS / CORRELÂTOS / COSMÉT|COS / PERFUMES /
PRODUÍOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUB5TÂNCIAS SUJEITA5 AO CONTROLE
ESPECIAL
OiSPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
OISPENSAçAO DE PLANTAS MEDICINAIS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 0992470237

RA|A DROGAS|I S/A / 61 585,855/3352-50
2s3s7 613357/2023-06 / s02s046
coMÉRcto: AL|MENTO5 pERMtTtDOS / CORRETATOS / COSMÉT|CO5 / PERFUMES /
PRODUTOS DE
DISPENSAçÃO
ESPECIAL

HIGIENE
DE I\4EDICÁMENTOS CONÍENDO SUBSTÁNCIAs SUJEITAS AO CONTROTE

4 TRMAOS EXPRESS TRANSPORTES ITDA / 41 915,75310001-04
2535t 634957 /2021-OA I 7299928

DISPENSAçÃO DE MEDICÁMENTOS.NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAçAO DE SERVIÇOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E OROGAR|AS I 09925A0234

RICARDO DE SOUSA CÁBRAL FARMACIA / 205944L7|OOO2-78
2535t.6L310O 12023-07 / 5O25O32
coMERCtO: AUMENÍOS pERMtÍtOOS / CORRELATOS / COSMÉICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO DE MEDICÁMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
orsPENsAçÃo DE MEOTCÁMENTOS-NÃO SUIE|TOS AO CONTROLE ESPEC|AL
PRESTAçAO DE SERVTçOS FARMACEUTTCOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 0992516234



DISPENSAçÃO DE MEDICÁMENTOS.NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESÍAçAO DE SERV|çOS FARMACEUTTCOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 0992829232

coMERCtO DE MED|CATúENTOS BRArR LTDA / 88.212.113/1303-05
25351.613080/2023-11 / 5024990
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMíICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
DTSPENSAçÃO OE MEDTCAMENTOS NÃO SUTETTOS AO CONÍROLE ESPECTAL

DISPENSAçAO DE PLANTAS MEDICINAIS
PRESTAçÃO DE SERVIçOS FARMACÊUTICOS
733 . AFE - CONCESSÃO . FARMÁC|AS E DROGARTAS I 09922s0234

TRANSPORTART MEDICAMENTO
701 . AFE. CONCESSÃO. MEDICÁMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS. ÍRANSPORTAR
(SoMENTE MAIRTZ) / 7026972230

E V 5 EXPRESS TRANSPORTES LTDA / 02.465 57710003-65
25357 64520412023-10 / 8279035
TRANSPORÍAR: CORRELATOS
862 . AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE . TRANSPORTAR I T043474234

ROBERTO 0E SOUZA FERRETRA - ME / 48 130 954/0001-45
2535L.673579 / 2023-11 / 5025081
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELAÍOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTO5 DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE

ESPECIAL

DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS CONTENOO SUBSTÂNCIAS SUIEITAS AO CONTROLE

ESPECIAL
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁC|AS E DROGARIAS I 7021018236

L R COMERCIO DÉ MATERIAIS DE SAÚDE LTDA / 12,293.935/0001-92
2515r.4s221 12023-24 I 372s97 9
ARMAZENAR: SANEANTE DoMls.
DISTRIBUIR: sANÊANTE DOMIS.
ExPE0lR: SANEANTE DoMls.
740 . AFE - CONCESSÃO . SANEANTES . OISTRIBUIR (SOMENTE MATRIZ)
1043503234

DROGARTA MA|A E COSMETTCOS LTDA / 51.957627/000I-76
2s3s7.630s48 12023-24 / 5025!06
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PROOUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICÂMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEIÍAS AO CONÍROLE
ESPECIAL
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS.NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

PRE5TAçAO DE SERVIÇOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSÀO - FARMACTAS E DROGARTAS I tO79527234

ENFASE COSMÉTICOS LTDA / 46.150 258/OOO1-75
25351.6347 68 / 2023-27 / 4O62L7 2
ARMAzENAR: COSMíICOS / PERTUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
OISTRIBUIR: COSMÉIICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: CO5MÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOs / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
IRACIONAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PROOUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COsMÉT-ICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
12I - AFE - CONCESSAO - COSIVEIICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
(SoMENTE MATRTZ) / LO26769230

Distribuidora de medicamentos Santa Cruz LÍOA I 6L940.29210072-20
253s r 63s077 12023-28 I 8279052
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIEUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
856 . ATE . CONCESSÃO . PRODUTOS PARA sAÚDE - DISTRIBUIR I 7021047230

NFSETXAS TECNOLOGTA EM SOLUCOES LTDA / 17.550.s72l0001-47
25157.9 763L I 2023-29 / 3125888
ARMAZENAR: SANEÂNTE DOMIS.
DISTRIBUIR; SANEANÍE DOMIS,
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
740 - AFE - CONCES5ÃO - SANEANTES - O|STRTBUTR (SOMENTE MATRIZ)
7037832230

DROGARTA UNTCA FARMA LTOA I 20.682.768/0027-39
2535 L.6l3O53 12023-31 I 502497 2

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
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FABRICAR

sAo MTGUEL ARCANJO DTSTRTBUTDOR LTOA I 32734.2671OO0|-O7
2s357 64521 s /2023-72 / 3!25982
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS,
DISÍRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
740 . AFE CONCESSÃO . sANÊANTES . DISTRIBUIR (SOMENÍE
1043559230

MBOAH COSMEITCOS LTDA / 14507419/0001-10
2s 35 L.63507 2 I 2021 - L8 I 4062215
ARMAZENAR: cosMETlCos
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS
EXPEDIR: COSMÉTICOS
EXPORTAR: COSMÉTICOS
IMPORÍAR: COSMÉTICOS
722 . ATE - CONCESSÃO COSMETICOS, PERFUMES
TMPORTAR (SOMENTE MATRTZ) / 702710423!

PRODUTOS DE HIGIENE

DTSPENSAçÃO DE MEDiCAMENTOS^NÃO SU.IE|TOS AO CONTROTE ESPEC|AL
PRESTAÇAO DE SERVIçOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 0992768236

cM HOSPITALAR S.^. / 72-42OjU|OO23-62
25351.63860U2023-35 / 8278840
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
70372 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE
rNcoRPoRAçÃO, C|SÃO OU FUSÃO DE EMPRESAS / 7032146238

OISTRIBUIDORA .

GNB COMERCTO ATACADTSTA LIDA / 43,688,855/0001-04
2535L.641742/ 2021-35 I 4O62OU
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PROOUTOS OE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOs / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
723 . AFE. . CONCESSÃO . COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
DTSTRTBUTR (SOMENTE MAIRTZ) / 7037949234

drogaria bernardes rabelo ltda / 51.758 351/0001-05
25357.630449 /2023-42 I 5025094
coMÉRcro: ALTMENTOS PERtútTtDOS / CORRELATOS / COSMÉT|COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
OISPENSAçÃO DE MEDICâMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS^NÃO 5UJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAçAO DE SERVrçOs FARMACEUTTCOS
733 - AFE - CONCESSAO . FARMACIAS E DROGARIAS I 7079364238

izabel cristina pinheiro cerqueira / 10.510,059/0001-83
25351.6Á94L712023-43 I A27 8944
TRANSPORTAR: CORRELATOS
852 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - TRÁNSPORTAR I !049A3723L

L4B LOGÍSÍ|CA LÍDA / 24.2r7.6s31070}-17
253s7.63s097/2023-44 I 8279066
TRANSPORTAR: CORRELATOS
862 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA sAÚOE - TRANSPORTAR I r}2772sZ3s

rodrigues distribuldora ltda / 4a.441 04S|000I-46
253s7.s934q/2023-45 I 8278973
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRI gUlR: CORRELAÍOS
EXPEDIR: CORRELATOS
856 - AFE - CONCESSÃO - PROOUTOS PARA SAÚDE - DtSTRtBUtR I t049171237

Ns orsÍR|BUTDoRA LTDA / 35,556.37610001-61
2s3s7.6/.200s /2023-50 / 3 125891
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
740 - AFE - CONCESSÃO . SANEANÍES
1038233232

DISTRIBUIR (sOMENTE MATRIZ)

DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS.NÃO SUIEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
PRESTAçAO DE SERVIÇOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCEsSAO - FARI,4AC|AS E DROGARTAS I 09922)3237

EDMILSON L OE SOUZA FTLHO LÍDA / 37.698.37910007-65
2515t.63L18312023-ss I 5025137
coMÉRcro: ALTMENTOS PERMTTTDOS / CORRELAÍOS / COSMÉT|COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DtSPENSAçÃO DE MEDTCAMENTOS CONÍ_ENOO SUBSTÂNC|AS SU.lEtTÂ§ AO CONTXOLE ESpECIAL
DISPENSAçAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL

MATRIZ) /

EDMUNDO EURASMO ARAUJO STLVA / 43.370 180/0001-06
2s3s1.613071/2023-t2 I 5024986
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICÁMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
D|SPENSAçAO DE jEtTOS AO CONTROLE ESPECTAL

PRESTAçAO DE S

733 . AFE - CON ROGARTAS / 0992241235

vExroN LoGrsTrcA ITDA / 47,958.739/0001-55
2535!.47s84/2023-13 / 312581 4
TRANSPORTAR: SANEANTE 0OMIS
737 . AFE - CONCESSAO . SANEANTES - ÍRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
10377A4235

MARIA DE IATIMA RIBEIRO LTDA / 40 706A74/OOOL.IA
25357.673722 /2023-14 / 5025015
COMÉRCIO: ALIMENToS PERMITIoos / coRRELATos / cosMÉT|cos / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
DISPENSAÇAO DE MEDICAMENTO5 NAO SUIEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS I 0992292239

coMERCIAL lR MTGUELENSE LTDA -ME / 57.062727/OOO7-O7
2s3sL.64tO3O I 2023-16 / 3125861
ARIúAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOM|5.
EXPEDIR: SANEANTE DOMl5.
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - DTSTRTBUTR (SOMENTE
7037112230

MATRTZ)

vExtoN LocrsTrcÁ LTDA / 47.968.739/0001-55
25157.64134612023-16 I A275861
TRANSPORTART CORRELATOS
862 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚOE . TRANSPORTAR / 703152223r

DROGARTA DROGALVES LTDA / 51,834.77510001-01
2s3sr. 6t30o2 / 20 23- 17 /
COMERCIO: ALIMENTOS PERMTTTDOS / CORRELATOS / COSMÉTTCOS / PERFUMES /

5024947

PRODUTOS DE

DISPENSAçÃO
ESPECIAL

HIGIENE
DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SU]EITAS AO CONÍROLE

HIGIENE
DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SU]EITAS AO CONTROLE

PRODUTOS DE
DIsPENSAçÃO
ESPECIAL

GRACTNA BARBOSA DA ROCHA LÍOA / 42.677.43!/OOO2-78
2s35r.637Lg212023-r9 I 5025723
coMÉRcro: ALTMENÍOS pERMtTtDOS / CORRELAÍOS / COSMÉT|COS / PERFUMES /
PRODUTOS OE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTANCIAS SUIEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
DI5PENSAçÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARTAS / 7027007234

MC EQUTPAMENÍOS HOSP|TALARES E SERVTCOS LTDA - ME / L1.738.593/OOOI-O4
25351.í,41303 / 2023-22 I 406201 I
ARMAZENAR S / PERFUMES / PRODUTOS OE HIGIENE
DISTRIBUIR: / PERFUMES ,/ PROOUTOS DE HtctENE
EXPEDIR: CO PERFUMES / PRODUTOS DE H|G|ENE
123 . AFE O . COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
DTSTRTBUTR (SOMENTE MATRTZ) / to3747923r

FARMACIA ECONOMICA POPULAR PGM ITDA / 51 603 698/0001-70
25351.631189/2023-22 I 5}25r4t
COMERCIO: ALIMENTOS PERMTTTDOS / CORRELATOS / COSMÉTiCOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE



4t2
PRESTAçÃO DE SERV|ÇOS FARMACÊUT|COS
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMACTAS E DROGARIAS I tO2rOO9237

USE ORGANICO COMERCIO ATACAOISTA E VAREJISTA DE COSMETICOS

27.547.r2UOOOr-04
2535t.6/.L675 12023-59,/ 4062111
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PERFUMES / PRODUTOS OE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMÉIICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS /-PERTUMES /- PRODUTOS OE HIGIENE
123 . AFE - CONCESSÃO . COSMfiICOS, PERFUÀ/IES E PRODUTOS DÉ HIGIENE
DTSTR|BU|R (SOMENTE MATRTZ) / !037A79236

DTSTRTBUTDORÁ OE MEDrCÁMENTOS SANTA CRUZ ITDA / 61 940.292/0069-2'
2s157.6Á5237 12023-60 I 82t 9049
ARMAZENARi CORRELATOS
DlSTRlBUlRr CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELAÍOS
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIR / 1043s16239

FARMACTA ROCHA LTDA I 43906.94210007-46
2535 t.6t3461 I 2023-60 / 5025063
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDO5 / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DI5PENSAçÃO DE MEDICAI\4ENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONÍROLE
ESPECIAL
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTO5.NÃO SUJEITOS AO CONÍROLE ESPECIAL
PRESTAçAO DE SERVIÇOS FARMACEUTICOS
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 0992104215

imx indústria e comércio ltda / 51.577.256/0001-05
25351.541899,/2023-67 I A27A927
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIRT CORRELATOS
856 . AFE - CONCE5SÃO . PRODUTOS PARA SAÚDE DtSTRtBUtR I 7038L77232

M G G DE ALMEIDA LTDA / 11,054594/OOO1-30
25351,538587/2023-70 I 3725857
ARMAZENAR: SANEANÍE OOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
134 - AtE - CONCESSÃO - SANEANÍES - ARMAZENAR (SOMENTE MATRTZ)
7032729236

NFSETXAS TECNOLOGTA EM SOLUCOES LTOA / L7.55057210007-41
2535r.64t6r7 /2023-58 / 4062107
ARMAZENAR: COSMÉTICOS / PRODUTOS OE HIGIENE
DlSTRlBl.JlR: CoSMETtCoS / PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMÉTICOS /.PRODUTOS DE HIGIENE
723 . AFE . CONCESSÃO - COSMíICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
DTSTRTBUTR (SOMENTE MATRTZ) / 1037812239

vExroN LoGrsTrcA LTDA / 47 968.73910001-55
25351,641583/2023 -79 / 4062095
TRANSPORTAR: COSVIETICOS / PERFUMES / PRODUTOS DE HIGIENE
728 . AFE CONCESSÃO COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
TRANSPORTAR (SOMENTE MATRTZ) / 70377A3239

253s L.il94L4 / 2023-87 / 3 125903
TRANSPORTAR: sANEANTE DOMIS.
737 - AFE - CONCESSÃO . SANEANTES . TRANSPORTAR (SOMENTE MATRIZ) /
7049440232

AB2R DtSTRtBUtDORA LTDA / 21 616234lOOOr-38
zs35 7.U L7 36 / 2023 -8A I 827 AA36
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRETATOS
856 - AFE . CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE DTSTRtBUTR / L037942230

HC GROUP DO BRASTL TMPORTACÁO DISÍRTBUTCAO LÍDA / 5L287327/OOO7-27
253s7.*r65s /2023-88 / 8278900
ARMAZENAR: CORRELAToS
ExPEOIR: CORRELAToS
IMPORÍAR: CORRELAÍOS
859 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - TMPORTAR / 1037A59235

DtsMA DtSTRtBUtDORA MARANHAO LIOA / 46.336.879/OOOL-48
25351.649691/2023-90 I 372s927
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,
14O - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - DISTRIBUTR (SOMENTE MATRIZ)
1050133234

NFSETXAS TECNOTOGTA EM SOLUCOES LTDA / 17.550.57210001-47
2s357.47674/2023-91 / 8278898
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
ExPEDIRT CORRELAToS
8s6 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DTSTRIBUIR / !037815238

NS DTSTR|BUTDORA LTDA / 3s.ss6.376/0001-61

ODUTOS DE HIGIENE
DUÍOS DE HIGIENE
TOS DE HIGIÉNE
PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

DlsÍRrBUrR (SOMENTE MATRTZ) / !037967232
2s357 647389 I 2023-93 I 821887 r
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORREIATOS
8s6 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DTSTRIBUTR I r03757023s

HC GROUP DO BRAS|t TMPORTACAO DtSTRtBUICÁO LTDA / 51.287 327lOOOr-27

E HIGIENE
GIENE
HIGIENE
E PRODUTOS OE HIGIENE -

IMPORTAR (SOMENTE MATRIZ) / 1038069238droSaria & peÍfumaria J.A Farma ltda / 51.494 188/0001-02
2s3s1.613031/2023-7 I I 5024955
COMÉRCIOI ALIMENTO5 PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMETICOS / PERFUMES /
PRODUTO5 DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROTE E5PECIAL
733 . AFE . CONCESSÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS / 0992200237

SELENTUM MEDTCAL LTDA I 46.762527/0007-54
25351.64.L7 sO I 2023-81 / 8278853
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELAÍOS
IMPORTAR: CORRELAÍOS
859 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - TMPORTAR I 1c37958233

51 577.256/0001-05
25357.641398 /2023-84 / !
ARMAZENAR: MEDICÁMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
ÉXPEDIR: MEDICAMENTO
702 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUÍICOS . DISTRIEUIR
(SoMENTE I/AÍR|Z) / 1037s81237

RBR TRANSPORTE E LOGIST|CA LTDA I 47 306466/0001-83
2fi5r.64ts91l 2023-7 t / 8278884
TRANSPORTAR: CORRELATOS
862 . AFE . CONCE5SÃO - PROOUTOS PARA SAÚDE - TRANSPORTAR I LO3779O235

SUPERALIFE INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACÁO DE IúAQUINAS LTOA /
11.016,63sl0001-01
2$5r 6Á201912023.73 I 827893L
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
855 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DtSTRtBUtR I 7018247233

ywska e s de almeida / 52.009 55U0001-10
2s3s 7.613447 I 2023-99 / 50250s0
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSVIÉÍICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS CONTENDO SUBSTÂNCIAS SUJEITAS AO CONTROLE
ESPECIAL
DISPENSACÃO DE MEDICAMENTO5 NÃO 5UIEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
733 - AFE - CONCE5SÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS I 099268223t

RESOTUçÃO-RE N' 3.tE3, OE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuiçôes que lhe confere o aft- 744, aliado ao art. 203, l, §1" do Regimento lnterno
apÍovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - ROC n'585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art 19 Alterar a Autorização de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolução,

Art.29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

DANIÉL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

ENDOGEN INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E SERVICOS LTDA /
36 234.43610007-92
2s357.87265O12020-01 I 8206568
ARMAZENAR; CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS

829 - AFE - ALIERAçÃO - PRODUTOS PARÂ SAÚDE - RAZÂO SOCTAL / 7078997235

XMED 5AUDE PRODUÍO5 MEDTCO-HOSPTTALARES LTDA / 27,56L.737/OOO7-77
25357.77 47O8(2O2O-OL I A275381
ARMAZENAR: CORRELÂÍOs
OISÍRlEUlR: CORRELATOS
EXPEDIR: CoRRELAToS
829 . AFE - ALTERAçÃO - PRODUTOS PARA sAÚDE . RAZÃO SOCIAL / 1079073230

M T BRTTO CAMPOS FARMACTA LTDA / 34.155.557/0001-19
25357.57 4634/2020-05 I 7730702
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTO5 DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS NÃO sUJEITOS AO CONÍROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7110 - AFE - ALTERAçÃO - FARMÁC|AS E DROGÂR|AS - RAzÁO SOCTAL / 107896/.238

MBOAH COSMETTCOS LTDA / 14 607 419/0001-10
2s357.635072/2O23-78 I 40622!5
ARMAZENAR: COSMÉTICOS
DrsTRtBUtRi COSMÉflCOS
EXPEDIR: COSMÉTICOS
EXPORTAR: COSMÉIICOS
IMPORTAR: COSMÊTICOS
7r7o aFE - ALTERAÇÃO - COSMÉICOS, PERFUMES E PRODUÍOS D€ HrcrENE
AMPLTAçÁO OU REDUçAO DE ATTVTDAOES I 7079540237
2535t.635O72/2O23-78 / 4O622Ls
ARMAZENAR: COSMÉflCOS
DISTRIBUIR: COSMfiICOS
EXPEDIR: COSMÉTICOs
EXPORTAR: COSMÉTICOS
IMPORTAR: COSMÉTICOS

ACTELE GOMES BATTSTA / t9375.O93|OOOL-67
2s3s1.613s0s/2023-84 / 5025077
coMÉRcro: ALTMENTOS PERMTTTDOS / CORRELATOS / COSMÉI|COS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DTSPENSAçÃO DE MEDTC MENÍOS CONTENDO SUBSTÂNCTAS SUJETTAS AO CONÍROIE
ESPECIAL
DTSPENSAçÃO DE MEOTCAMENTOS NÃO SU.iETTOS AO CONTROLE ESPEC|AL
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACTAS E DROGARTAS / 0992746230

Envasadora Nacional lndustria e comê.cio Ltda / 30 399 804/0001-76
2535L.649679 I 2023-85 I 3r259L7
ARMAZENAR: SANEANTE DOM|5,
DISTRIBUIR: SANEANÍE DOM15,
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
ExPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICÁR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.
772 - AtE - CONCESSÃO - SANEANTES - FABRTCAR (SOMENTE MATRTZ) / 1050121235

izabel cristina pinheiro cerqueira / 10.510 059/0001-83
25351 649830/2023-85 ,/ 4052141
ÍRANSPORTAR:
728 - AFe -

COSMETI-COS / PERFUI\4ES / PRODUTOS DE HIGIENE
CONCESSAO. COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE

TRANSPORTAR (SOMENTE MATRTZ) / 10s0281233
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ENDOGEN INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E SERVICOS ITDA /
36 234 435/0001-92
25351.823368/2020-41 I 12427 32
ARMAZÉNAR: MEDICAMENÍO
olsTRlEUlÂi MEDICÁMENTO
EXPEDIRT MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
7O8OO . ATE . ALTERAÇÃO . MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUÍICOS . RAZÃO
socrAL / 10807s6230

7r7O - ATE.ALTERAÇÃO - COSMETTCOS,
AMPLIAçÃO OU REDUçÃO DE ATIVIDADES /

PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE .
7079932232

ARLTENE DA C S pERETRA / 36.055 199/0001-00
2s357.6t67321 2O20-r9 / 77 324tt
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS OE HIGIENE
DTSPENSAçÃO DE MEDICAT\,TENTOS-NÃO SUJEITOS AO CONTR_OLÉ ESPECIAL
7110 - AFE - ALÍERAçÃO - FARMACTAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 7018623236

estabelecido pelo art.51, da Lei 6360/76 e pelo art,3e do Decreto a.077/f3, a

Autorização emitida pela Anvis precede o llcenciamento sanitário

ROCHA & GONçALVES OROGARTA LTDA ME / 00.592.s78l0001-84
2535r.$]18sl2023-M I
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁOAS E OROGARIAS I rO21O7723r
MOÍIVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa já possui AFE vi8ênte, ne 7 20677-1, contrariândo o disposto na RDC ne

222/2006 e lei ne 9782/99.

RESOI,UçÃO-RE N'3.865, DE 1l DE OUTUERO DE 2023

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confeíe o art, 144, ãliâdo ao art. 203, l, §1'do Regimento lnterno aprovãdo
pela Résolução de Diretoria Colegiada - RDc n'585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Conceder Autorização Especial para Empresas de lúedicamentos e dê
lnsumos Farmãcêuti.os, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portarla n'
1M, de 72 de maio de 1998 e suâs ãtualizações, obseryando-se as proibiçõês e restrições
estabelecidas

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

WD DISTRIBUIDORA E COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA / 28.013,023/OOOI.
50
2s3s7.&D A|2OZ3-03 / 1299868
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DlsÍRlBUlR: MEDICAMENTo
EXPEDIR: ME0ICAMENTo
704 - AE. CONCESSÃO . MEOICÁMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS ' DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1037972236

E V S EXPRESS TRÂNSPORTES LTDA / 02.465 57710003-66
2s35 L.45254 I 2O23-Os / 7299945
TRANSPORTAR: INSUMOS TARMACÉUTICOS / MEDICAMENTO
7176 - AE - CONCESSÃO. MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOs. TRANSPORTADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONÍROLE ESPECIAL / 1043533231

FARMACTA SAMPATO LTOA / 19.950.015/0001{9
2s3s1.041933/2020-50 / ?7 04551
COMÉRCIO: ATIMENTOS PERMITIDOS / CORRELAÍOS / COSMíICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO IVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAçAO
PRESTAçAO D : .
7110 - AFE - DROGARTAS - RAZÃO SOCtAt I 1079655239

DROGARTA oR|FARMA LÍO^ I 32.89437710OO7-28
25351.4298O4120L9-56 / 7 6? L748
COMÉRCIO: ATIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAÇÃO OE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAçÃO DE SERVrçqS FARMACÉUTTCOS:
7110 . AFE . ALTERAÇÃO . FARMÁCIAS E DROGARIAS . RAZÃO SOCIAL I T079451232

FARMACTA CrS CWB LTDA / 03 639.026/0001-72
2s351,183149/2014-7O / 7427636
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOs / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO IVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSAçAO
PRESÍAÇAO D :

7110 - AtE - DROGARTAS - RAZAO SOCTAL I 7079149233

health pro commerce ltda / 39 833 434,/0001-08

ACÊUTrCOs
PRODUTO SUIEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1049815238

MATEUS D. JUNTOR & CrA LÍDA / 46 758 333/0001-85
2s3s1.513485/2023-41 / r29989P
MANIPUúR: INSUMOS FARMACEUTICOS
7Os - AE - CONCE5SÃO - FARMÁC|A DE MANTPULAçÃO / 0992723230

DIsTRIBUIDORA DO

G|SALMA E AYRTON LTDA / 11.566.579/0001-05
25351.053683/2013-77 I 0895105
COÀ/ÉRCIO| ALII\iIENTOS PERMITIDOS ,/ CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SU.,EITOS A CONTROLE ESPECIAL
FRACIONAMENTO: -
7110 - AFE - ALTERAçAO . FARMACIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 70799T7213

SELENtUM MEDTCAL LTDA / 46.762s27/OOOL-' 
2535r.471 sO I 2023-e! I 8278853
ARMAZENART CORRELAÍOS
DISTRIBUIRi CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

PREDILETA CENTRO SUL OIST DE MEDIC LTDA / 17.788 756/0003{1
2s3s1.535008/2023-37 I 129997 6
ARMAZÉNAR: MEDICAMENIo
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704. AE. CONCESSÃO - MEDICÁMENTOS E INSUMOS IARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1027030238

IMPORTART
867 - AtE
AÍIVIDADES

CORRELATOS
.ALTERAçÃO. PRODUTOS PARA SAÚOE. AMPLIAÇÃO OU REDUçÃO DE

/ 1044596236

R B Lil\4A DROGARTA I 26.52t.89710O0t-O8
2s357.2s6887 / 20IT-96 / 75 15966
coMÉRcro: ALTMENTOS PERMTTTOOS / CORRELATOS / COSMÉTrCOs / PERFUl'úES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUIEITOS AO CONTROTE ESPECIAL
7110 - AFE - ALTERAçÃO - FARMÁOAS E DROGARTAS - RAzÃO SOCTAL I 1079946213

RESOLUçÃO-RÉ N' 3.884, DE 11 DE OUTUSRO OE 2023

O Coordenador de Autoriração de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o art 144, aliado ao art. 203, l, §1' do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de Diretoíia Colegiada - RDC n'585, de 10 de dezembro de
2021, íesolve:

Art 19 lndeferir o pedido de Autorização de Funcionamento pàra as
Empresas constantes no anexo desta Resolução.

Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

RONDOTOG TRANSPORTES LÍDA / 17.915.300/0012-56
2s1s 7.6/t60r I 2023- t2_ I
862 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA sAÚOE - TRANSPORTAR / 1037A02233
MOTIVO DO INDEFERIMENTOI
Não apresentação de Relatório de lnspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local
competentê, conforme disposto no artigo 15 e artigo 1.8 da RDC ne 16,/2014, Conforme
estabelecido pelo art.51, da Lei 6350/76 e pêlo art 3e do Decreto 8.077/!3, a
Autorização emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário

sPEeO HOF BRASIL distribuidora ttda / 51 655 966/0001-06
2s3s7 634930/2023-7s I
702. AF€ - CONCESSÃO. MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS. DISTRIBUIR
(SoMENTE À,4ATRtZ) / 1026943230
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não aprêsentação de Relatório de lnspeção que ateste o cumprimento dos rêquisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pelô autoridade sanitária local
competente, conforme disposto no artiBo 15 e artigo 18 da RDC n9 16/2014. ConÍorme

CERTA l\,,'IEDICAMENToS COMERCIAL LTDA I t|361 967/oool-22
2535 1.634958 / 2023- 4 4 I 7299962
ARMAZENAR; MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENÍO
704 - AE. CONCESSAO. MEOICÂMENTOS
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL

INSUMOS FARMACEUTICOS. DISÍRIBUIDORA DO
ArRES COMERCTO DE PRODUTOS FÂRMACEUTTCOS tÍOA I 43.742.58410007-42
2535t.27 6141 I 202t-85 I 7843528
COMÉRCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS / CORRELATOS / COSMÉTICOS / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
PRESTAçÃO DE SERVICOS FARMACÊUTICOS: .
7110 - AFE - ATTERAçÃO - FARMÁC|AS E DROGARTAS - RAZÂO SOCTAL / 107922423a

CASAGRANOE & CÁSAGRANDE RIOLANDIA LTDA / 15435517/OOO1.O3
2s3s1.00195s/2013-93 / 0895017
coMÉRcror ALTMENToS PERMrTrDos / coRRELAToS / cosMÉTrcos / PERFUMES /
PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAçÃO DE MEDICAMENTOS NÃO SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
TRACIONAMENTO: -
MANIPULAÇAO DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANTPULAçÃO OE PRODUTOS OF|CTNA|S: -
7110 - AFE - ALTERAçÃO . FARMÁC|AS E DROGARTAS - RAZÃO SOCTAL / 1080757236

1026973236

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CRUZ LTDA / 61 940,292/0069.75
25357 64s23912023-s9 / 12999s9
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRISUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICÁMENTO
704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL

INSUMOS FARMACEUTICOS . DISTRIBUIDORA DO
1043518231

Distribuidora de medi@mentos Santa Cruz LTDA / 51 940 292/0012-20
25351,535016/2023-83 / L299993
ARMAZENARi MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEOICÁMENTO
704 - AE - CONCESSÃO - MEOICÁMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1027039235

PREDILíA CENTRO SUL DISTRIBUIDORA DE MEOICAMENTOS LTDA / 17,788.755/OOO1-40
25357 663790/2023-44 / 7299980
ARMAZENAR: MEDICAMENÍO
DISTRI BUI R; M EDICÁM ENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
704 - AE. CONCESSAO . MEDICAMENTOS
PRODUTO SU]EITO A CONTROLE ESPECIAL

INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA DO
1072860236

RESOTUçÃO-RE N'3.886, DE tl OE OUÍU8RO DE 2023

O Coordenador de Autorização de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuições que lhe confere o aft, 144, aliado ao art 203, l, §1' do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n" 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 1e Alterar Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
lnsumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
n" 344, dê 12 de maio de 1998 e suas atualizações, obseruando-se as proibições e
restrições estabelecidas

Art 29 Esta Resolução entra em vigo. na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

CÁSAGRANDE & OqSAGRANoE RTOLANDTA LTDA / ls 435 517/0001-03
253s7.374846/20!3-06 / 1399331
MANIPULAR; INSUMOS FARMACEUTICOS
7024 - 

^E 
- ALTERAÇAO - FARMACTA DE MANTPULAçÃO - RAZÃO SOCTAL / LO792a6233

ENDOGEN INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACÁO, EXPORTAOqO
16.214 436|0007-92
2s35r.8725261 2O2O-3A I t2427 29
ARMAZENAR; MEDICAMENTO
DISTRIBUIR; MEDICAMENTO
EXPEDIR: lúE0ICAMENTO
IMPORTART MEDICAMENTO
70803 - AE - ALTERAÇÃO - RAZÃO SOCTAL / 7080754237

SERVICOS LTDA



RESOTUçÁO-RI N! 3.887, DE 11 DE OUTUERO DE 2023

O Coordenador de Autorlzação de Funcionamento de Empresas, no uso das

atribuiçóes que lhe confere o aft. !44, aliado ao art. 203, l, §1" do Regimento lnterno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDc n'585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art 1e lndeferir o pedido de Autorização Especial para Empresas de

Medicamentos e lnsumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo
com a Portaria n' 344, de 12 de maio de 1998 e suas atuãlizações, observando-se as

proibiçóes e restriçõês estabelsidas.
Art 29 Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

RONOOLOG TRANSpORÍEs LÍDA / 17,915 300/0012-55
2s3st64t4stl2o23-47 I
7175 . AE . CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS .
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAT / 1037640233
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação de Relatório de lnspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos pâra as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local

competente, conforme disposto no artito 15 e artigo 18 da RDC ne 15/2014 Conforme
estabelecido pelo art 51, da Lei 6.360/76 e pelo ârt. 39 do Decrêto 8 077/13, a Autorizaçâo
emitida pelô Anvisa precede o licenciamento sanitário

coMERCtAL LASA LTDA - Epp / 01.415 698/0001-79
25357.6/-t43r12023-76 I
704. AE . CONCESSÃO - MEDICAMENÍOS E INSUMOS FARMACÊUICOs - DISÍRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAT / 1037618238
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não aprescntação de Relatório de lnspeção que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitária local

competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC ns 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 3e do Oecreto I 077/13, a Autorização
êmitida pela Anvisa p.ecede o licenciamento sanitário,

53 DIRETORIA

GERÊNCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E

RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOTUçÂO-RE N' 3.920, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atíibuições que lhe confere o art. 160, aliado ao art. 203, l, §19 do Regimento
lnterno aprovado pela Resolução de Diretoíia Colegiada - RDC ns 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve:

4n,19 Conceder Autorização de Funcionamento para a5 Empresas prestadoras
de seryiços em Portos, Aeroportos, tronteiras e Recintos Alfandegados conforme anexo
desta Resolução

Art 2' Esta Resolução entra em vigo. na data de sua publicação

BRUNO GONçALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

.rL BUSS & CrA LTDA / 41.457.232l0001-s0
2s3s 7.581563 / 2023-31 / 9102553
PRESTAR SERVIçO ET,4 PORTOs, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E REONTOS ALFANDEGADOS
0E: oEslNsEnzÂÇÃo / DESRATTZÁÇÃo

9013 . PAF . AFE DE PRESTAOORÁ DE SERVIçO DE DESINSEÍIZAçÃO OU OESRATIZAçÃO EM
EMBARCAçóES, VEÍCULOS TERRESTRES EM TRÀNSITO POR ESTAçÔES E PASSAG€NS DE

FRONTEIRA, AERONAVES, TERMINAIS PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E

VIAJANÍES, TERMINAIS ADUANEIRO5 DE UsO PÚBLICO E ESTAçÕES É PASSAGENS DE

FRONTEIRÂ I 0942276237

ESSENCTAL SANEMENTO AMBTENTAL LTDA / 20 755.52410001-08
253s7 42270312023-31 / 9102536
PRESTAR SERVIçO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ATFANDEGADOS
DEi DESINSETIZAçÃO/ DESRATIZAÇTO

9013 - PAF - AFE DE PRÊSTADORA DÉ SERVTÇO 0E 0ESTNSETIZAçAO OU
EMBARCAçõES, VEICULOS TERRESTRES EM TRÀNSITO POR ESTAçÕES

FRONTEIRA, AERONAVES, TERMINAIS PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CÂRGAS E

VIA]ANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE UsO PÚBLICO E ESTAçÕES E PASSAGENS DE

FRONTEIRA / 0683r2221L

zPoRT AGENCTA MARTT|MA LTDA / 50 414.298/0001-54
2s3s7 47017r/2023-4r / 9rl2s22
PRESTAR SERVIçO-EIú PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: ADMINISTRAçÁO OU REPRESENTAçÃO DE NEGÓCIOS EM NOME DO REPRESENTANTE

LEGAL OU RESPONúVEL OIRETO POR EMEARCáÇÃO
9OOO . PAF . AFE DE PRESTADORA OE SERVIçO DE ADMINISTRAçÃO OU REPRESENTAçÃO

DE NEGOCIOS, EM NOME DO REPRESENTANTE LEGAL OU RESPONSAVEL DIRETO POR

EMBARCAçÃO, TOMANDO AS PROVIDÊNCIAS NECESSÁRIAS AO SEU DESPACHO EM PORTOS
oRGANTZADOS E TERMTNATS AqUAVTÁR|OS rNSÍALADOS NO TERR|ÍóR|O NACTONAL /
066224L237

ECOPENSE COLETA DE RESTDUOS LTDA I 27 749997/OOO[-OO
25357 5321 7 4 / 2023-4r / 9rc2567
PRESTAR SERVIçO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
DE: COLETA DE RESÍDUOS SóLrDOs / ÍRANSPORTE DE RESíDUOS SóLIOOS
9083 - PAF - AFE DE PRESTADORA DE SERVIçO DE SEGREGAçÃO, COLETA,
ACONDICIONAMENTO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, ÍRATAMENTO E DISPOSIçÃO
FINAL DE RESíDUOS SóLIDOS RESULTANTES DE AERONAVES, VEÍCULOS TERRESTRES EM
TRÂNsIÍo PoR Ê5TAçÔES E PAssAGENs DE FRoNTEIRA, EMBARcÂçÕEs, TERMINAI5
PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E VIAJANÍES, TERMINAIS ALFANDEGAOOS DE
uso PÚslrco E E5ÍAçõES E pAssAGENS DE FRONÍE|RA / 086OL40237

MJ LOCAçÕES E SERVTçOS LÍDA / 44 2s7 O8O/OOO1-30
25351 630558/2023-96 / 9102540
PRESTAR SERVIÇO EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTO5 ATFANDEGADOS
DEi LIMPEZA E RECOLHIMENTO DE RESÍDUOS RESUI,TANÍES DO TRATAMENTO DE ÁGUAS
SERVIDAS E DEJETOS
9055 - PAF . AFE DE PRESÍADORA DE SERVIÇO DE TIMPEZA E RECOLHIMENTO DE RESÍDUOS
RESUITANÍES DO TRATAMENTO DE ÁGUAS SERVIDAS E DEJETO5 EM TERMINAIS
PORTUÁRIOS E AEROPORTUÁRIOS DE CARGAS E VINANTE5, TERMINAIS ADUANEIROS DE
uso PÚ8lrco EsTAçÔEs E pAssAGENs DE FRoNTETRA / 1019803231

RESOTUçÃO-RE N'3.921, DE 11 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Gêral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos AlÍandegad05, no
uso das atribuições que lhe confere o art.15O, aliado ao art.203, l, §19 do Regimento
lnterno aprovad'o pelà Resolução de Direto.ia Colegiada - RDC n9 585, de 10 de dezembro
de 2021, rêsolve:

Art.19 lndeferi. o pêdido de Autorizaçâo de Funcionamento das Empresas
prestadoras de seryiços em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
conforme anexo desta Resolução.

Art.2" Esta Resolução entra em vigor na data de sua Publicação.

BRUNO GONÇALVES ARAU.JO RIOS

ANEXO

MOTIVO DO I

1.
DE EMPRESA CORRETAMENTE

4s4

os LocArs
coM
COMO A

DEIXANOO DE AÍENDER AO
01, 12 E 13 DO ANEXO

9041 - PAF

FRONTEIRAS /

AMBOS DA RDC 345/02.

SOBRE

01, 08 E 09 DO
os EPts),

ANEXO ilt,
AMBOS DA RoC 345/02

RESOTUçÍO-RE N' 3.922, DE ll DE OUTUBRO DE 2023

O GeÍente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegad05, no
uso das atribuições que lhe confere o art 1€ú, aliado ao art, 203, l, §le do Regimento
lnterno aprovado pela Resolução de Oiretoria Colegiada - RDC nq 585, de 10 de dezembro
de 2021, resolve:

Art 19 Alterar a Autorização de Funcionamento da5 Empresas prestadoras de
seruiços em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Rêclntos Alfandegados conforme anexo desta
Resolução.

Art 2' Esta Resolução entra em viBor na data dê sua publicação

BRUNO GONçALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

PREXX COMÉRC|O DE TMPORTAçÃO LTDA / 18.398,14slOOO1-sS
25351.034A041 2023-58 / 9101007
9006 - PAF - ALTERÂçÃO OE ENDEREçO NA AFE - EXCETO FARMÁOÀS E DROGARTÀ5 / 0993364233

MACROEX COMERCTAL TMPORTADORA E EXPORÍAOORA LTDA / 08 375 113/0001-83
251 4A,047A7 7 /2016-82 / 9O7 s466
9006 - PAF - Ar-TERAçÃO DE ENDEREÇO NA AFE - EXCEIO FARMÁOAs E DROGARTAS / 0938164236

RECOLHID_OS, ASSIM
AO ÔRGÁO LOCAL
PARAGRAFO UNICO,
III, AMBOS DA RDC

i-?"?il,'if[i3r5
AI5 PORTUÁRIOS E

DE USO PUBLICO E

MOTIVO DO IN-DEFERIMENTO:
A EMPRESA NÃO PROTOCOLOU O CUMPRTMENÍO DA NOÍ|F|CÁçÃO DE EXIGÊNCIA Ne
0505492/23-3 NO PRAZO DE 120 otAS, EM DESACORDO COM O ARTIGO 11 0A DA RDC Ne
2o4l211s.

v sArNT SERVTCOS LTDA / 45 492.090/0001-13
253s 1.369803 / 2023-2L I

í-P§?üT31fl3,5
AIS PORTUÁRIOS E

DE USO PUBLICO E

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
NÃO TOI ANEXADO O DOCUMENT9 CERTIFICÁDO DE- REGULARIDADE 9U IER!,IO OE

RESPONSASILIDADE OU DECLARAÇAO DE VINCULAÇAO DO REsPPNSAVEL TECNICO,
EMIÍIDO PEtA ENÍIDADE REGULADORA DA ATIVIDADE DO EXÉRCICIO PROFISSIONAL,
EXIGIDO NO ITEM 8 DO ANEXO III DA RDC 345, CONSIDERANDO OS INCISOS E

PARÁGRAFOS DO ARTIGO 2" DA RDC N' 20412005.

DEsRATIZAçAO EM
E PASSAGENS DE

ARACNE EXPURGO CONTROLE DE INSETOS E ROEDORES LTDA ,/ 06 185,21210001.77
2_
9 DESRATIZAçAO EM
E E PASSAGENS DE
F OS OE CARGAS E

V E PASSAGENS DE
FRONTETRA / 0427730234
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A EMPRESA NAO PROTOCOLOU O CUMPRIMENTO DA NOIIFICAçAO DE EXIGENCIA N9
0501511123-r NO PRAZO DE 120 D|AS, EM DESACORDO COM O ARTTGO 11 DA DA RDC Ne
2O4l2OOs

AÍIVIDADE

LÍDA / 39.914 505/0001-23
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Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

MVW LTDA

11.014.241t0001-06

8.21.76',1-6

Kit KAVO Experience - Motor odontológico

KAVO Experience

[sem dados cadastrados]

Micro Motor Odontologico

821 761 69001

25351 585370202350

FOSHAN DINUO MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD

il - MEDTO RTSCO

VIGENTE

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

lmpresso dia 16 de outubro de 2023 às 15h41 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351585370202350"

Modelo Produto Médico

Nome da Empresa

GNPJ

Autorização

Produto

Nome Técnico

Registro

Processo

Fabricante Legal

Classificação de Risco

Vencimento do Registro

Situação

Data de Publicação



496

tr;ffiie t fi,so*?* 
'!*fr, 

t',*É{*lrí^

ATESTADO DE CAPACIDADE TÉCNI

Atestamos para os devidos fins, e efeitos de díreito que a empresa TECNODONTO - Felix R olfo
Rodrigues, estabelecida na cidade de São Carlos/SP na Rua Humberto Sorrigoti, no 239 - Jardim
Tangara - São Carlos, inscrita no CNPJ 49.490.280/0001-79 e lnscrição Estadual 637.654.677-111,
forneceu materias de uso odontológico, (Turbina alta rotação - caneta odontológica - kit acadêmico -
Micro motor 1:1 - Contra Angulo 1:1 - Contra Angulo 1:5 - Contra Angulo 20:1 - Peça Reta, entre
outros acessórios), respeitando os compromissos com relação a qualidade, quantidade de produtos,
ptazo de entrega, preços e vencimentos.
Salientamos ainda que, nada consta em nossos arquivos que possa desaboná-la até a presente data.

Ribeirão Preto, 01 de junho de 2023

ToHANN RTcHARD fril}'.Í.:-tf#ãíi',§*ffi
PRIMO DE ME!-Lo:3tr5B7t7Bo7

MELL0:31 758717807 ?Y,# 
2023'0ó"0I &5254

Johann Richard Primo de Melo
CPF: 317.587.178-07

TRIOMED COM REPRE§ E ASSIST TECNICA DE PROD MEDICOS E HOSPITALARESEIRELI
cN PJ : 15.617. 149 I @0L-9t

Endereço: Av. Marla de Jesus Condelxa ne600 Sala 229/231
Bairro: Palma Travassos

Rlbeirão Preto/SP CEP: 14091-240
Fone: (161 3234-1238 (15) 3234-1240
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GoVERNo DO ESTADO DE SÃO PAULO

SECRETARTA DE DESENVoLVTMENTo EcoNôMtco
JUNTA CoMERCIAL DO ESTADO DE SÃO PAULO

GOVERNO
DO ESTADO

FICHA CADASTRAL COMPLETA

OS DADOS DESTA PRIMEIRA PAGINA CONSTANTES DOS OUADROS CAPITAL. ENDERECO . OBJETO E TITULAR/SOCIO/DIRETORIA

REFEREM.SE A SITUACAO DA EMPRESA NO MOMENTO DE SUA CONSTITUICAO OU AO SEU PRIMEIRO REGISTRO CADASTRADO.

A SEGUIR, SÃO INFORMADOS OS EXTRATOS DOS ARQUIVAMENTOS POSTERIORMENTE REALIZADOS, SE HOUVER.

A AUTENTIcIDADE DESTA FICHA oADASTRAL coMPLETR pooeRÁ sER coNSULTADA NO SITE VwvW.JUCESPONLINE.SP,GOV.BR, MEDIANTE

o cóotco DE AUTENTtctDADE tNFoRMADo Ao FINAL DEsrE DocuMENTo.

PARA EMPRESAS ooNSTITUÍoRs eruTEs DE í.992, oS ARoUIVAMENToS ANTERIoRES A ESTA oATA DEVEM SER CONSULTADOS NA FICHA

DE BREVE RE|-ATO (FBR).

EM SEGUTDA, sÃo ApRESENTADoS roDos ATos AReurvADos EM oRDEM cRoruolóctcR

NIRE MATRIZ DATA DA coNsTrrurÇÁo EMISSÃO

1110712023 '16:26:0616t0312023

CNPJ ESTADUAL

35141 765592

truÍcto oe AnvtDADE

15103t2023 49.960.280/0001 -79

FELIX RODOLFO RODRIGUES

TtPO: EMPRESÁnIO (tU.e.)

R$ 60.000,00 (SESSENTA MrL REA|S)

LOGRADOURO: HUMBERTO SORRIcOTI ruúrr,teRo: zgg

BAIRRO: JARDIM TANGARA COMPLEMENTO:

CEP:13568-210 UF: SPMUNICÍPIO: SAO CARLOS

FtM DAS TNFORMAÇÓES PARA NtRE: 35141765592
DATA DA ÚLtttrlR RTURUZAÇÃO DA BASE DE DADOS: 11t07t2023

FicàE Cadastíal Cmpleta. D@umnto €rtifi€do por JUNTA COMERCIAL DO ESTADO OE SÃO PAULO. A Junta
ComÍdal do Estado de Sáo Paulo, garentg a auttrticidado dest€ d@umnto quando visslizdo diretamente no EDíal

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS MANUTENCAO E REPARACAO OE EQUIPAMENTOS E PRODUTOS DE

MOBILIARIO ESPECIFICO PARA USO MEDICO CIRURGICO ODONTOLOGICO E DE I.ABORATORIO

FELIX RODOLFO RODRIGUES, RAÇA/COR: NÃO DECLARADA, NACTONALTDADE BRAS|LEtRA, CpF: 421.490.908-99, RG/RNE: 4159í978 - Sp,
RESIDENTE À XUMECNTO SORRIGOTI, 239, JARDIM TANGARA, SÃO CARLOS - SP, CEP 13568.210,
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wJu@sponlins.sp.gov.br sob o númro de autenücidad€ 212830908, torça-íoim, 1 1 de julho d€ 2023 às 16:26:06.
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaração
Declaramos para os fins previstos na Lei na 8.666, de 1993, conforme documentação registrada no SICAF, que a

situação do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor
CNPJ:

Razão Social:

Nome Fantasia:

49.960.280/000r-79

FELIX RODOLFO RODRIGUES
TECNODONTO

Situação do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 30/07/2024

NaturezaJurídica: EMPRESÁRIO (INDI-DUAL)
MEI: NãO

Porte da Empresa: Micro Empresa

Ocorrências e Impedimentos
Ocorrência: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Níveis cadastrados:

I - Credenciamento

II - Habilitação Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade:

FGTS Validade:

Trabalhista (http://www.tst.jus.brlccrtidao) Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadualr/Distrital e Municipal

Receita Estadual,/Distrital Validade:
'\/ 

Receita Municipal Validade:

VI - Qralificação Econômico-Financeira

Validade:

Esta declaração é uma simples consulta e não tem efeito legal

04/03/2024
2t/to/2023
08/04/2024

02/tt/2023
to/02/2024

3t/os/202s

Emitido em: ll/10/2023 10:48

CPF:42L490.908-99 Nome:FELIXRODOLFORODRIGUES
Ass:

1de 1
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A
Prefeitura Municipal
Nova Santa Bárbara
Estado do Paraná

PREGÃO ELETRÔNICO NO 38/2023
Processo Administrativo n." 6412023

ANEXO 04 - DECLARAçÃO DE IDONEIDAD

PREGÃO ELETRÔNICO NO 38/2023

Declaramos para os fins de direito, na qualidade de Proponente do procedimento licitatório, sob
a modalidade de Pregão Eletrônico N." 38/2023, instaurado por este municÍpio, que não
estamos impedidos de licitar ou contratar com a Administração Pública, em qualquer de suas
esÍeras.

São Carlos, 20 de outubro de 2023

FELIX RODOLF Assinado de forma digital
por FELIX RODOLFO

RODRIGUES:4 ES:42149090899
10,20

49090899 14:41:33 -03'00'

Félix Rodolfo Rodrigues
CPF: 42t.490.908-99
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A
Prefeitura Municipal
Nova Santa Bárbara
Estado do Paraná

PREGÃO ELETRÔNICO NO 38/2023
Processo Administrativo n." 6412023

ANEXO 05 - DECLARAÇÃO DE INEXISTÊruCtn DE FATOS IMPE
PREGÃO ELETRÔNICO NO 38/2023

A empresa Felix Rodolfo Rodrigues, inscrita no CNPJ n' 49.960.280/0001-79, por intermedio de seu
representante legalo (a) Sr. Felix Rodolfo Rodrigues, portado(a) do RG no41.591.978 SSP e do CPF no.

421.490.908-99, DECLARA, declara, sob as penas da Lei, que até a presente data inexistem fatos
impeditivos para sua habilitação no presente processo ciente da obrigatoriedade de declarar ocorrências
posteriores.

São Carlos, 20 de outubro de 2023.

FELIX RODOLF Assinado de forma digital
por FELIX RODOLFO

RODRIGUES:4 RIGUES:42'149090899
2023.10.20

49090899 14:41:48 -03'00'

Félix Rodolfo Rodrigues
CPF: 42t.490.908-99
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A
Prefeitura Municipal
Nova Santa Bárbara
Estado do Paraná

PREGÃO ELETRÔNICO N" 38/2023
Processo Administrativo n.' 6412023

ANEXO 06 - DECLARAÇÃO DE TNEXTSTENCIA DE EMPREGADOS ME
PREGÃO ELETRÔNICO NO 38/2023

A empresa Félix RodolÍo Rodrigues, inscrita no CNPJ n" 49.960.280/0001-79, por intermedio de seu
representante legalo (a)Sr. Félix Rodolfo Rodrigues, portador(a) do RG no41.591.978 SSP e do CPF no.

421.490.908-99, Declaro que não possuímos, em nosso Quadro de Pessoal, empregados menores de 18
(dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e em qualquer trabalho, menores de í6
(dezesseis) anos, salvo na condição de aprendiz, a partir de 14 (quatoze) anos, em observância à Lei
Federal no 9854, de 27.10.99, que altera a Lei no 8666/93.

São Carlos, 20 de outubro de 2023

FELIX RODOLFn Assinado de forma disital
- po, FELIX RODOLFO

RO D R I G UES:42'I noontcu ES:42i 4eoeolee

 sosolss ?;#:;l:;i;3,'o

Félix Rodolfo Rodrigues
CPF: 42L.490.908-99
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A
Prefeitura Municipal
Nova Santa Bárbara
Estado do Paraná

PREGÃO ELETRÔNICO NO 38/2023
Processo Administrativo n." 6412023

ANEXO 07 - DECLARAÇÃO DE NÃO PARE co
PREGÃO ELETRÔNICO NO 38/2023

A empresa Félix Rodolfo Rodrigues, inscrita no CNPJ n' 49.960.280/000'l-79, por intermédio de seu
representante legalo (a)Sr. Felix Rodolfo Rodrigues, portador(a) do RG no41.591.978 SSP e do CPF no.

42í.490.908-99, DECLARA, para efeito de participação no processo licitatório PREGÃO ELETRÔNICO
N" 38/2023, do Município de Nova Santa Bárbara, que não mantém em seu quadro societário ou emprega
cônjuges, companheiros ou parentes em linha reta, colateral ou por aÍinidade, até o terceiro grau de
servidores, quer sejam de cargo em confiança ou estatutário, de direção e de assessoramento, de
membros ou servidores vinculados ao Departamento de Finanças, Compras e Licitações do Município de
Nova Santa Bárbara.

São Carlos, 20 de outubro de 2023

FELIX RODOLFO ffi l;l,ide 
formadisitar

RO D R I G UES:42'I noontcue 3:421 4eoeolee

 sososss ?;,fx;:;iJ8"

Fé!ix Rodolfo Rodrigues
CPF: 421.490.908-99
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ESTADo oo paneruÁ

TERMO DE ENCERRAMENTO DE PROCESSO LICITATORIO
PREGAO ELETRONICO NA 38/2023

Aos 20 dias do mês de outulrro de 2023, Iawei o presente termo de
encerramento do processo licitatório Pregão EletrônÍco n" 38/2t123, registrado
em l9l0912023, que tem como primeira folha a capa do processo e as folhas
seguintes numeradas do na 0l ao na 504, que corresponde a este termo.

\-

Rua Walfredo Bittencourt de Moraes n" 222, Centro, Fone 43. 3266.8100, CEP - 86.250-000 Nova Santa Br{Lrbara,

Paraná - E-mail - licitacaorânsb.pr.sor'.br - u'rvrv.nsb.pr.sov.br


