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Rêgistro Foíma Farmacêutica

1049711490048 GRANULADO SIIVPLES

Data dê
Publicação

'16/04/1999 24 meses

G&nbsp;01 CÂNCELÁDÁ OU CADUCÁ

Princípio

Complêmênto
DiÍerenciãl da

Aprêsêntaçâo

ACETILCISTEiNA

IMPLANTE OSSÊO

. PrimáÍiâ - ENVELOPE KRAFT E POLIETILENO

. Secundána - CÀRTUCHO DE CARTOLINA 0

. PrimáÍia - FRASCO DE VIDRO AMBAR

. SecundáÍia - CARTIJCHO DE CARTOLINA 0

Embalagem

Fabricação

Consêrvaçáo

FAbriCANtê: UNIÃO OUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/0001-'18

EôdeTêço: EMBU-GUAÇU . SP. BRASIL

Etapa dê Fabricação:

Administrâção
ORAL

Venda sêm PÍescÍiÉo Médica

ComeÍcial

Nào

Apresentâção Rêgislro

20 MG/ML PO PREP EXT CT FR VD AMB X 104971í490056
1OO ML c^NcEL^OÀ OU C^DUC^

FoÍmâ FaÍmacêullca Dete dê Validadê
Publicâção

PO PARA PREPARAÇOES EXTEMPORANEA '16/04/1999 36 mêsês

CONSÊRVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMAIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3OÔC)

PROTEGER DA LUZ

Restriçáo de

PÍescriçáo

Rêstrição de

Destinação

Íarja

Aprê66ntâção

Principio

Difêrênciâl dâ
Apresentação

Embalagêm

Conservação

Localdê
FâbricaÇão

Administração

Restrição dê

Prêscrição

Rêstrição de

Venda sob P.escÍiçáo Médica

3,131J

40 MG/G GRAN CT 15 ENV POLIET X 5
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Déün.Éo

Târl.

Apr.a6ntação
íÍaclonada

6

Embâlâgêm

Conrervaçào

Comeroat

NáO

ORAL

Data de
Publicaçáo

Oatâ dê
Publlcaçâo

Âdulto e Pêdiátrico âciÍnâ de 2 anos

ApresenlaÇão

Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

RegistÍo Formâ Fârmacêutica

Registro Forme Fârmâcéulica

Princlpio

Complêmênto
Dí..êncial dâ

ApÍê6entâção

20 MG/ML XPE CÍ FR VD AM8 X IOO ML 10497114m064 XAROPE 16/04/1999 24 mesês

ACEÍILC SÍEINA

PÍimâriâ - Frãsco de vidro âmbaí (FÍasco dê vidío âmbsr tpo lll,co.n capácirâde íháximâ de í32.5 ml + Íâmpe branco leiloso, composiâ
por polipropileno (PP) rGca 24mm + Copo de medida com graduaÉo em 2,5 mL)

Sêcundária - CaÍtucho (Cartucho de Cartolina )
AcêÀBó.io - COPO DôSADOR 1 Unirâdê(5)

Fâbricaçáo

Admlnl6traÉo

FâbficlnI.: uNÁO QUiMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A

Ct{PJ: - 60.665.981/0007{3

End...ço: SANÍA lrÂRlA - DF - BRASIL

Etapâ d. Fabdcâção: Proêasso pÍoduth/o coínd6to

CONSÉR\/AR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURÁ ENTRE 15 E 3O'C)

Vênda 3êm Prescrição MêdicaRêôtÍlçáô dê
pÍe6cÍlçáo

Re.tÍlçáo dê

Oeatlíâção

Íârjâ

Apre3.ntação

Comercial

Não

7 16/04/1999 24 meses20 MG/ML XPE CÍ FR VD AMB X 150 ML 1049711490072 XAROPE

ACEÍILCISÍEINAPrlncipio

Complêmônto
Olíorêncial da
Aprê6ânteção

Embalagem Primária - Fíâsco de vidro âmbaí(FÍasco dô vidro áíhbar üpo lll.com cêpacidâde máxima de 165.5 mt+ Íampâ brânco lêitoso, composta
por polipropileno (PP) rGcâ 24mm + Copo de medrdâ com graduaçáo êm 2.5 ml)
Sêcundá.iâ - Ceíuc*|o {CsÍtJcho de Carlollo. )
Acassó.io - COPO DOSADOR 1 Unidade(s)
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Locâl d6
Fabrlcâção

Principio

Complemênto
DIrêíêncl.l da

Aprô66ntâçâo

Comeícial

NáO

Febrtc.nte: UNtÃo OulMtcA FARMAcÊunCA NACTONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981/ü007{3

Endcr.qo: SANÍA MARIA - DF - BRASIL

Etrpa dê Fabaicaçâo: Processo píodutivo complêto

via d.
Ádminist !ção

ConiêÍvâção

Rê6triçào d.
prê6crlçáo

Rê6t.1ção dê

Dêôtlnr9ào

Târjâ

Aprcatntaçào
ÍÉclonedâ

ORAL

Adulto e Pediátrico âcimâ de 2 anos

CONSERVAR EM ÍEMPERAÍURA AMBIÊMTE ( AMAIENTÉ COM TEMPERATURA EMTRE 15 E 3(PC)

Venda sem PrescÍiÉo Médica

Rêgistro Forma Faímacêutica

20 MG/G GRAN CT 15 ENVAL POLIET X 5 G 10497T1490080 GRANULADO SIMPLÉS

CÂNCELÂDAOU CÂDUCA

ACETILCISTÊINA

16,/04/1999 24 mesês

Dâta dê
Prrblic.ção

Data de
Publiceção

8

Local dê
Fabricaçâo

Admlnl.trrçlo

Embâlagem

Conservâção

Frb.tc.niê: UNIÁO OUÍMICA FÀRMACÊUTICA NACIONAL S/A

CNPJ: - 60.665.981t0001-18

EndêrGço: EMBU€UAÇU - SP - BRASIL

ELpâ de Fâb.lcâCáo:

CONSERVÂR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3O"C)

PROÍEGER DA LUZ

ORAL

Vendâ sem PÍescÍição Médica

Comercial

NàÔ

Aprêsentãção Registro FoÍma Fârmacóutica

40 MG/G GRAN CT 15 ENVÀUPLAS PE X 5 1049711d90099 GRÂNULADO SIMPLES

Reitrlção dê
preacrlção

Rêst.lçao dê

Oettlnâçjo

Taía

ApÍê3entaÉo
íaâclonâdâ

I
G

16/04/1999 24 mêses
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Princípio

Complemento
DiÍêÍêncial da

Aprê6entaçáo

Embalagem

FâbricâÇão

ÀCETILCISTEINA

ORAL

. Primária - Envelope dê aluminio/plástico (Evelope de âluminio/pláslico composto poÍ, poliéster '17 g/m,, polietileno (PE) 15 g/m:, alumínio
21,6 g/mr e flme de polaêülêno 30 g/m'. Envelope de lârgurâ 600 mm e diâmetÍo 300mm.)

. Secundáriâ - Cartucho (Cânucho de Cartolina )

Fâbrtcâdê: UN|ÃO OUIMtCÂ FÂRMACÊUÍiCA NACTONAL Si/A

C{PJ: - 60.665.981/0001-1 8

EndêÍêço: EMBU-GUAÇU - SP - BRASIL

Elâpâ de Fabrlcâçaô: Píocosso produtvo comdelo

Fabrtcante: UNtÃo OUIM|CA F RMÀcÊUTtcA NActoNAL si/A

CNPJ: - 60.665.98 ! /000743

End..êço: SANÍA MARIA - DF - ERAS|L

Etápe dG Fab.Ictçáo: Proc6so pÍoduüvo complelo

AdminlstraÉo

\-, conseNaçào CONSERVAR EM TEMPERÂÍURA AIíBIENTE ( ÂMBIENTE COM TEMPERAÍURA ENTRE 15 E 3OOC)

PROÍEGER DÂ UMIDADE

Restriçào de
prescriçáo

Restr!çãô de

Oêstinação

1a4a

Âprêsênlação
írôcionada

Vendá sêín PrescÍiçâo Médica

Aduho

ComeÍcial

Não
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Consultas / Medrcamenlos / Medicamentos

Consultas - A9ência Nacional de Vigi,áncia Sanitária

Genérico Data do reglstro

|lomê da Empre3a DetêntoÍr do
Rêgbtro

HIPOLABOR

FARMACEUÍICA
LÍDA

Dêl8lhê do PÍoduto: ADENOSIM

CI{PJ 19.570.720lm01- Auto,Ltçio
10

Clasô6 Teíapêuticâ

25351.669437/2009- câtâgorlâRêgulalórla
43

113430182

Íagi3tÍo

Môdicâmanto dê

reÍêÍência

1.01.343-0

1710112011

4112026

AOENOCARD

ADENOSINA Registro

AOENOSINA

F.bÍlcânt : HIPOLABOR FARMACEUTICÀ LTDA

CIPJ: - 19.570.72U00O1-'10

End.r.ço: SABARÁ - MG - BRÂS|L

ELpe dê Frbílc.Éo:

INTRAVENOSA

ComeÍcial

Nào

OUTROS PRODUÍOS COM ACAO NO MIOCARDIO E SISTEMÂ

DE CONDUCAO

. PnÍÍÉria - ÂMPOLA OE VIDRO AMBAR

. SecundáÍia - CAD(A DE CARÍOLINA COM COLMEIA 0

ÂTC

Bulário EletÍônico Acesse aqur

OUTROS
PRODUTOS COM

ACÂO NO

MIOCARDIO E

SISÍEMA DE

CONDUCAO

Parecêr Público

Rotulâgem

Local de
Fabrlcação

VIa dê
Admlnislraçáo

Principio

Complemenlo
Diíêrênclâlda
Apíê§eítâção

ReôtÍiçào dê
píêacÍição

Re6tÍiçáo de

Embalagem

1710'112011 24 meses

Dâta de
Publicâção

Âpíêaêntaçáo Rêgl3tÍo FoÍma Fâímacêullca

3 MGiML SOL rNJ CT 2 AMP VD AMB X 2 ML 1134301820011 SOLUÇAO TNJETAVEL

ADENOSINA

CONSERVAR EM TEMPERATUM AMAIENTE ( AMBIENTE COM ÍEMPERATURÂ ENTRE 15 E 3EC)

Venda sob Prêscriçéo Médica

Dêsllnação

Tarrâ

Aprsaêntação

Rêgistro Forma Farmacêutica Dara dê
Publicação

l
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Consultas - Agência Nacional de Vlgilância Sanitáíia

1134301820021 SOLUçAO TNJETAVEL 1110112011 24 meses3 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2

[.41

ADENOSINAPrincipio

Difêrêncial da

Apresentação

Embalagêm . PÍimária - AMPOLA DEVIDRO AMBAR
. Secundá.iâ - CAI)G DE CARTOLINA COM COLI/IE|A 0

Administrâção

Conservaçáo

Restrição de
prescrição

RêstÍição dê

Oe6tiíação

TaÍja

ApÍêBênlação
fíaclonadâ

Local de
Fabricação

Fabricação

Embalagêm

CONSERVAR EM TEMPERAÍURA AMBIENTE ( AMBIEMTE COM ÍEMPERATURA ENTRE ,I5 
E 3O"C)

Venda sob PrêscÍiçáo Médicâ

FabÍlcantê: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNPJ: - 19.570.72c1i0o01-10

End.rêço: SABAFú - MG - BFIASIL

Etapa dê Fâb.icação:

Comerciâi

NàO

RêgistÍo Forma Fârmacêulica

3 MG/ML SOL tNJ CX 100 AMP VD AMB X 2 113301820038 SOLUÇAO TNJETAVEL

ML

ADENOSlNA

Data dê
Publicâção

171011201't 24 íneses3

Principio

Complêmento
OiÍêrêncialda

. PÍimária - ÀMPOLA OE VIDRO AMBAR

. Secundária - CAIXA DE CÁRTOLINA COM COLMEIA 0

FAbÍiCâNtE: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CtIPJ: - 19.570.720/0001-10

EndêÍeço: SABARÁ - MG - BRASIL

Etapa dê FabricaÉo:

INTRAVENOSA

CONSERVÂR EM TEMPERÂTURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERAÍURA ENTRE,I5 E 3OEC)

Venda sob Prescriçáo Médica

Admani3trâçáo

Consêrvação

RêslÍição de
prêscÍição

RêBtriçáo dê

oestlnaÉo

Íátia

Comercial

INTRAVÊNOSA
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Írãcionâdâ
Não



Medicamento de Notificação Simplificada

íI ,mnirtéÍio d. s.rido

Page I of 1

3446

J L trrr.r. n 
"loí'.t-1'1- aivpuncu srouar Medícamentos de Notificação Simplificada

w.trGr lFY.br

CNPJ 39.032.974/000't-92

Rarão Soclal VIC PHARMÀ INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Catagoria Baixo Risco

Sitúâçáo

Ativo

Linhà de Produção Dêsarição l{ome do Medicamento Data de
notificação

Vencimento da
,{otificâÉo Detalhe5

úquroo ÁLcooL Eriuco
70go

ÁLcool 70% 2Altzl201a 241t212028 Consultar

Voltar
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3447
íq rfiútário d. 

'.ridê
J L eor'-r, tll.io.'.t
1'í-- oivteiunctr tnruar

* àtrvrsê lrov br

C PJ ! 9.032.9741000L-92

R.úo SoCIâI: VIC PHARMÂ INDUSTRIA E COMEROO LÍDA

Cat godâ: BAIXO RISCO

adtcâmênto: ÁLcoot ErÍuco 70% c

Medicamentos de Notificação Simplificada

Dêtalhês de Medicâmentos

Émbalagem primária Embàlagem secundária Volume/Qtd OescÍição da
apresentaÉo

Prazo de
validade
(mêsês)

Layout de
Rotulâgem

Frâsco de plásüco opôco Caixa 100m1 frasco de
pláslico opaco
de 100 ml -
almotolia

24 EÂ1522 ot Ákoot
70oô Antlsséptlco
100m1
àlmotolià.pdÍ

Local de

dê
ProcÊsso prodúúo completo

1

* Embôlâgem p.imáriâ Embalagem secundária Volume/Qtd DescriÉo da
Prazo de
validadê

24

2

Frasco de plástico opaco Caixa 100m1 írasco dê
plá6tico
trânspôÍente
de 100 ml -
ãlrnotolia

do Local
39032974000192 VIC PHARMA INDUSTRIA E COI4ERCIO
LTDA

Produção Própriâ Proce6so produtivo completo

tàyout de
Rotúlagem

EA1s22 oL Átcoot
70olo Antisséptico

Locôl dê

Etapã de

100Ínl
almotolia.qdf

lâyout de
Rotulàgêm

Locôl de

locàl de Fabricação

Embâlâ9em gecundárla Volume/Qtd

Alcool 70 lLitro.odí

dê fàbricàção
Processo produtivo completo

Dêscrição da
Prazo de
validàde Layout de

Rotulâgêm
meses

EA 8a7 06 Ákoot
70 5 litros,pdf

Eta de fa
Processo prodúivo complêto

Caixa

4

do Locâl
Pí)ducão Própria

Descrição dà
apresentaÉoEmbalà9êm primária Embãlagêm secu,dáriã volume/Qtd

Prazo de
validade
(mese6)

frasco de
plasiü, 

.co

transpaÍente
de 1000 ml

Fíàsao de plástaco opaco

do Locil

Gixa 1000m1

Íi

24

39032974000192 VIC PHÂRMÂ INDI,STRIÂ E COMERCIO
LÍDA

Produção Própria

3

Embalagem primária

24Frasco de plástico opôco 5000m1 frasco de
plástico

transparente
de 5000 ml

39032974000I92 VIC PHÂRMA INDUSTRN E COMÊRCIO
LTDA

Voltar

í

do
ProduÉo Própria

_l

39032974@0192 VIC PHÀRMA INUJSTRIA E COI'|ERCIO
LmÂ
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Gerência Geral de Medicamentos

DECL RÂçÀO DE NOTTFTCAçÃO STMPLTFTCÂOÂ

Razáo Social
CNPJ

VIC PHÂRMÂ INOUSTBIÂ E COMERCIO LTDÂ
39.032.974/0001-92

MedlcaÍhênlos NotiÍicados

Medicamenlo

CâtÊgoriâ: BArXO RrSCO

Llnha de PÍoduçáo: Lroutoo

Dêscriçáo: ÁLcooL ETÍúco 70% c

Nômê dô Mêdlcãínêntor alcooL 7096

Datâ da Notlílcação: 24t12t2014

Venclmenlo dô NoliíicaÉo: 28t1212028

Descrlção da AprêsêntaçãoVoluÍne/Otd
Acoôdlclonathlnlo

(pÍimria + i.cu"d&ia)

1 FRASCO DE PLASTICO OPÁCO +CAIXA lOOML
FRÂSCO DE PúSÍICO OPACO DE 1OO ML

ALMOTOLIA

Lsal(is) (ta Fabicâção

- 3903297a000192 - VIC PH^nMA NoUSTÂA E COMERCIO IIDA - Prcdução Pro!ú

Dados do Âcondlclonamento

FFASCO DE PúSTICO OPACO + CAIXA lOOML
FBÁSCO DE PúSTICO TBANSPANENTE DE

1OO ML , AL.T'OTOLIA

Local(b) ô Fâ!íÉâCô

- 3903297a00or92 - VIC PH^BM INOUSTRI E COüÉBCIO |IDA - Prodoçáô Pó!.iâ

3 FBÂSCO OE PlÁsTrcO OP m+CÂrXÁ r000ML
FÂASCÔ DÊ PIiSÍICÔ ÍâANSP ÂEÚTE DE

loo0 ML

Loca{b) d. Fa!íicáà

- 39@297qp0192 - VIC Ptl ÂM INOUSTAIA E COI|EAOO LÍD - PÍodução Píó9íiâ

FRASCO DE PúS]ICOOPACO + CAIXA 5aacr/L
FRASCO DE PúSTICO ÍFANSPARENTE OE

L.cat(is) óâ Fâà.bâção

3903297,to0or92 - vrc PHIBM TNDUSTRTÀ E COMEFCTO IIDA - píodrção póp.ia

Onenlaçõês sobre medbâmontos noliíicsdos:

O§ modicâmsnto§ nolíicâdos nâo lem núm6ío de Íegislro puuicado no Diáío OÍicial da lJnião, consia em sua êmbdagêm a iníoímaçáo quê se tíata dê um meclicamsnto

noüficado iunlo a Anvisa dê acoído com âs normâs €sp€cllicâs.

CaÍaderizâ-ao inlíaçáo sanitáíia a comorcializâÉo ô píoduto coín iotoÍmaçóês cftvêísas das noljíicadas.

Pâía medicamênlo6 dê baixo íi6co nolillcâdos: Do acodo com a RDC 199/2006, êslês medicamentos só podêÍáo ser comeícralizados so seguidos todos os Íequisilos

provislos nsssa norma, g do acordo com as indicaçros. adv6rt6rEias 6 dômais anÍormaçô€s padíonizades mnstâítgs na RDC 1 O7l201 6 o suas atLralizaçóês.

Para píodulos tradicionais liloleÍápicos noliíicadosi 0ê acodo com a ROC 26/2014. eslês medicamentos só podeíão seÍ comêíciatizados se seguidos todos os Íêquisitos

prêüslo§ nes§a noíma ê dê acordo com as indicâçóes, advêíêncrâs e demai.i informaçóes padíonizadas poÍ mêio do Foímulá.io de Fitoleíápicos dâ Faímacopeia

Brasilerra.

PsÍa mêdicamenlos dinamizâdos notiíicâdos: De acordô com a RDC 238/2018, estês mêdbâmênlos só podeÍão seí comêíciâlizados se seguiclos todos os íêquisalos

previslos nessa nornit assim como as indicaçô€s padronizadâs poí mêio dà lN 25/2018 ou constanles do FoímuláÍio Homeopálico da FâÍmacopgia grasileira, se

adiciávê|, contendo os insumos ativo§ @nstântês da lN 2712018. ou suas alúalizaçóes, nas escalas Írela indbadas 6 em polências compíeêndida§ na íaita Poí ela

Dados da Empíêsâ

2



3 4,;9
determinada parâ ôada insumo

Consulte sempre o sile dâ Anvisa para a atualizâÇáo do slalus dos mêdicâmêntos:

htlps/ vww.ânvise.gov.br/pelicionamenlo/saUmêdicâmenlosimpliticâdorêlatoriovrelatorio.asp

Declarâção Ôn Linê via Pêlicionamento Eletrônico

Código dB Validaçáo desta declaÍação: 18 24051118052, êmilido êm 24105/2021 11:18:05
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Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA

RESOLUçÃO DA DTRETORTA COTEGTADA - RDC Ne 199, DE 26 DE OUTUBRO DE 2006 (+)

(Publicada no DOU np 208, de 30 de outubro de 2006)

(Republicada no DOU ne 52, de 16 de março de 2007)

(Republicada no DOU ne 63, de 2 de abril de 2007)

(Revogada pela Resolução - RDC ns 576, de 11 de novembro de 2021)

te no 3,029; de 16 de abril de 1999; e tende em vista e dispeste ne ineise ll e nes §§ 1o

7006, em reu niãe re

iga-

@

t€+mif,€€+ue+{Jb+i€eças+

MEDIC^MENTO DE NOTIFI€AÇ^O SIMPU#IGAD^ prêdute-farmaeêutiee, te€ni

ves à saúde quande ebservadas tedas as earaeterístieas de use e de qualidade deseri

@
NeTlFlêÂÇÃO eemunieaçãe à auteridade sanitária federal (ÂNVISÂ) referente à

fabrieaçãe; irnpertaçãe e eemereializaçãe des medieamentes de netifieaçãe simplifiea

@inistérie da Seúde, ineumbide da vigilânêie senitária
des predutês de que

i-fê

€ífi€es,

Êste textô não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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Ministério da Saúde - MS

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVTSA

§ 10 Para efeite deste regulamente sãe eensiderades medieamentes de netifiea

+ieç

§ 10 es medieamentes çujeítes à netifieaçãe simplifieada devem adetar; inte
te regulamente,

§ 2o ês prêdutes no Anexe I sãe de yende isenta de pres€riçãe médi€a,

i+íegvet=

§'lo Tedes es predutes que €entém €ânfera €emê prin€ipie ative sãe passíyeis

Cê+êgi5tÍod€v€nd€+€gr+i+-es-m€sm€9
tês Espe€ífi€es, Exêetuam se ss €a'es dê esse€ieções €em prin€ípies atiyos ênquadra

@

§ 50 Âs inelusõet alterações e exelusões de Anexe lserãe publieadas periediea

tadas pelas empreses etreyés ds requerimentê prêsentê ne anexê llldêste regulemen
tê, A ANVISA pederá soli€itâr bibliegrafia €emplemênter, e ses €ritérie, para euxiliar ne

i

i€ã+-es
predutes abrângidês per este Resgluçãê,rned iantê ê Cêrtifi€âdê de Bêes Prati€as de
Fabrieaçãe e Centrele( €BPF€) eu preteeele de selieitaçãe de pedide de CBPFC eem
status setisfatóriê nê gan€e de dadee dêl+§p€çã€d€4NV+SA

Ar#Os estud€s+e estebilidadê devem ser realizad€s €enferme GUI^ DE Es

TÂBltlDÂDE, Quande heuver inviabilidade téeniea para realiaaçãe des testes reqceri
iees-

nêtifi€açãe da preduçãe de lete. pilete de e€erdê êêm ê 6Ul^ P^R^ NeTlFle^Ç^g DE

Af,+hâi

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União
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nrt-g' n netitieaçao

DE MEDIC^MENTê5r devendo a de€urnentação ser erquiyada na empresa parâ fins de

iunte a nnvisa, (n

§ 10 es lêtes pilete pederãê ser eerneF€lalizadê] a €ritério de fabrieente, epés a

realizaçãe de estude de estabilidade aeelerade e a devida netifieaçãe de predute; een

@
iês+

§ 10 A netifieaçãe deve ser realizadar exelusivamente; pela empresa eem auteri

§-:el-€mp+€sa rcrá-fea{izâ+-{fita notifi€ação individual pera eada predute,
ee++e+me-este+egülam

§ 3o A empresa deverá preeeder eem neva netifieaçãe sempre que hesver inelu
:aes eu atteraçaes
trêniea, (ReCaçãe CaCa pela ReseluçãE RDC no 107, de 5 Ce setembre de 2016)

§ 4o Tedas as netifieações devem ser renevadas a eada 5 (einee) anesi mediante

reine€360#â

§ 4o Tedes as netifi€eções devem 5êr renêvâdas e €eda 5 (€in€ê) anes, respeitan

@ei no6,360/76,(R

@

§ 50 SHende heuver suspênsãe dã fâbriêeçãe d6 prêdutê, a empresa deverá nê
tifiear a exelusãe de eemereializaçãe-deste predute, mediante petieienameôte eletrê
Êi€€=

§ 60 
^s 

notifiêeções de que trata e êaput deste aGigo estãe isentas de pagamen
tdê+ârê

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial dâ União.
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§ 6o es medieamentes Ce baixe risee isentes de registres e regularizades medi

§ 70 Será dispenibiliradar para eensulta ne site da ANVISA; a relaçãe de empresas

tulagerni e enquadramente nesta Reseluçãe, adetande a frase: " MEDICÂMENTO DE

§ 10 A rêtHlagem dês predutes ebjetê deste regulamento deve seguir e estâbe

§ 20 Fiea faeultada a utilizaçãe de emba.lagem seeundária; ease eenstem na em

@

§ 30 Fi€a diepensada e utili?açãe de tinta reatiya na rotulagem de predutes desta

@

§ 4o Estes pÍedutes devem adeter pare sua identifi€açãe, e neme de prêdute eu

êc-€€m€-€€m€çciâL

is-
trades ne 

^NVIS^ 
deve s€Í reelireda respeitande as seg+Jint€sdisposiçães:

I Têdes êe prsdutss €edastradss ne 
^NVIS^ 

€eme isentes de retistre deyem se

ll es preduteç listades ne 
^nexe 

l, perém atualmente registrades em eutras ea
tegeriâs de medieamente.; devem se adequar a este regulamente ne meme+te de sua

a esta Reseluçãê pêderá ser reeliEeda

@

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário oficial da União
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§ 10 Âs petições referentes a eadastre de medieamentes isentes de registre em
ãfiílise 6u êm arquiv

Cias,

§ 20 Cesê haja predutos registrades êt}€adastrades €êm indi€açõe+difurentes, a

prevideneiar preteeele de requerimente de inelusãe, alteraçãe eu exelusãe presente

ne Anexe lll deste regulamente e aguardar a publieaçãe,

§ 30 e eadastre de medieamentes; euje prineípie ative; eeneentraçãe eleu ferrna
farmaeêutiea nãe estãe relaeienades ne Anexe I deste regulamente; sãe válides até e
términe de sua vigêneia; devende pesteriermente enquadrar se a essa Reseluçãe es

isa=

empresa e serão ebjete de eêntrêle sanitárie pela ANVISA,

nevemb+ede+ee+

DTRCEU*A&OsêDÊMETIO

Este texto não substitui o(s) publicado{s} em Diário Oficial da União
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