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500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40
C E FA L E X I N A
1.0043.0735.003-5 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)
C E FA L E X I N A
1.0043.0735.004-3 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60 (EMB FRAC)
C E FA L E X I N A
1.0043.0735.005-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30 (EMB FRAC)
C E FA L E X I N A
1.0043.0735.006-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
C E FA L E X I N A
FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DO PIAUI
06517387000134
DIPIRONA
NTF DIPIRONA 25351.164423/2002-78 12/2007
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2286758/16-9
1.4570.0002.001-4 24 Meses
500 MG/ML SOL OR CX 50 FR PLAS OPC GOT X 10ML
DIPIRONA
LABORATÓRIOS BALDACCI LTDA 61150447000131
NIMODIPINO
NIMOBAL 25351.027364/01-51 03/2012
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2324395/16-3
1.0146.0074.007-8 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 30
NIMODIPINO
1.0146.0074.008-6 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 60
1.0146.0074.014-0 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 10
NIMODIPINO
1.0146.0074.015-9 24 Meses
30 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 20
NIMODIPINO
LABORATÓRIOS PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA
33051491000159
L-FENILALANINA + L-ISOLEUCINA + L-LEUCINA + L-LISINA
+ L-METIONINA + L-TREONINA + L-TRIPTOFANO + LEVO-
VALINA + L-ALANINA + ASPARAGINA + L-ÁCIDO ASPÁR-
TICO + L-ÁCIDO GLUTÂMICO + ÁCIDO AMINOACÉTICO +
CISTINA + L-ORNITINA + L-PROLINA + L-SERINA + L-TI-
ROSINA + L-ARGININA + L-HISTIDINA
SORAMIN 25992.015149/60 12/2016
1882 ESPECÍFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO 2262984/16-0
1.0162.0113.005-6 24 Meses
10 PCC SOL INJ FR VD INC X 500 ML
L-FENILALANINA + L-ISOLEUCINA + L-LEUCINA + L-LISINA
+ L-METIONINA + L-TREONINA + L-TRIPTOFANO + LEVO-
VALINA + L-ALANINA + ASPARAGINA + L-ÁCIDO ASPÁR-
TICO + L-ÁCIDO GLUTÂMICO + ÁCIDO AMINOACÉTICO +
CISTINA + L-ORNITINA + L-PROLINA + L-SERINA + L-TI-
ROSINA + L-ARGININA + L-HISTIDINA
1.0162.0113.007-2 24 Meses
10 PCC SOL INJ FR VD INC X 50 ML
L-FENILALANINA + L-ISOLEUCINA + L-LEUCINA + L-LISINA
+ L-METIONINA + L-TREONINA + L-TRIPTOFANO + LEVO-
VALINA + L-ALANINA + ASPARAGINA + L-ÁCIDO ASPÁR-
TICO + L-ÁCIDO GLUTÂMICO + ÁCIDO AMINOACÉTICO +
CISTINA + L-ORNITINA + L-PROLINA + L-SERINA + L-TI-
ROSINA + L-ARGININA + L-HISTIDINA
1.0162.0113.012-4 24 Meses
10 PCC SOL INJ FR VD INC X 1000 C/ 500 ML + FR 500 GLIC
50% + EQP
L-FENILALANINA + L-ISOLEUCINA + L-LEUCINA + L-LISINA
+ L-METIONINA + L-TREONINA + L-TRIPTOFANO + LEVO-
VALINA + L-ALANINA + ASPARAGINA + L-ÁCIDO ASPÁR-
TICO + L-ÁCIDO GLUTÂMICO + ÁCIDO AMINOACÉTICO +
CISTINA + L-ORNITINA + L-PROLINA + L-SERINA + L-TI-
ROSINA + L-ARGININA + L-HISTIDINA
1.0162.0113.013-2 24 Meses
10 PCC SOL INJ FR VD INC X 1000 ML
L-FENILALANINA + L-ISOLEUCINA + L-LEUCINA + L-LISINA
+ L-METIONINA + L-TREONINA + L-TRIPTOFANO + LEVO-
VALINA + L-ALANINA + ASPARAGINA + L-ÁCIDO ASPÁR-
TICO + L-ÁCIDO GLUTÂMICO + ÁCIDO AMINOACÉTICO +
CISTINA + L-ORNITINA + L-PROLINA + L-SERINA + L-TI-
ROSINA + L-ARGININA + L-HISTIDINA
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A 72593791000111
BROMIDRATO DE CITALOPRAM
CITALOPRAM 25351.215774/2002-54 06/2018
10833 GENÉRICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUAÇÃO À RDC 31/2014 0564054/15-7
1.2675.0026.001-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
BROMIDRATO DE CITALOPRAM
1.2675.0026.002-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14
BROMIDRATO DE CITALOPRAM
1.2675.0026.003-5 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 28
BROMIDRATO DE CITALOPRAM
1.2675.0026.004-3 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 24
BROMIDRATO DE CITALOPRAM

1.2675.0026.005-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
BROMIDRATO DE CITALOPRAM
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM 25351.322200/2011-11
05/2017
10833 GENÉRICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA
ADEQUAÇÃO À RDC 31/2014 2098251/16-8
1.2675.0155.001-0 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM
1.2675.0155.002-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM
1.2675.0155.003-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM
1.2675.0155.004-5 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM
PRODOTTI LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA.
51603488000182
EUCALIPTOL + GUAIFENESINA + dipirona monoidratada + CAN-
FOSSULFONATO DE SÓDIO + GOMENOL + ÁCIDO ASCÓR-
BICO
FIMGRIPE 25001.004077/80 08/2002
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2316481/16-6
1.0858.0024.001-9 36 Meses
SOL INJ A + SOL INJ B CT AMP VD INC
EUCALIPTOL + GUAIFENESINA + dipirona monoidratada + CAN-
FOSSULFONATO DE SÓDIO + GOMENOL + ÁCIDO ASCÓR-
BICO
1.0858.0024.002-7 36 Meses
SOL INJ A + SOL INJ B CT 50 AMP VD INC + 50 AMP VD
INC
EUCALIPTOL + GUAIFENESINA + dipirona monoidratada + CAN-
FOSSULFONATO DE SÓDIO + GOMENOL + ÁCIDO ASCÓR-
BICO
QUIRAL QUÍMICA DO BRASIL S/A 38661559000135
PA C L I TA X E L
ONCOTAXEL 25000.002612/96-38 10/2011
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2315279/16-6
1.2000.0003.001-3 18 Meses
6 MG/ML SOL INJ CX FA VD AMB X 5 ML (REST HOSP)
PA C L I TA X E L
1.2000.0003.002-1 18 Meses
6 MG/ML SOL INJ CX FA VD AMB X 17 ML (REST HOSP)
PA C L I TA X E L
PLATINIL 25000.013225/92-30 09/2007
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2315816/16-6
1.2000.0001.001-6 24 Meses
0,5 MG/ML SOL INJ CT FA VD AMB 20 ML
1.2000.0001.003-2 24 Meses
0,5 MG/ML SOL INJ CT FA VD AMB X 100 ML
VINCRISAN 25000.021393/98-85 05/2008
10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO ME-
DICAMENTO - ANVISA 2315515/16-9
1.2000.0011.001-7 24 Meses
1,0 MG/ML SOL INJ CX AMP VD AMB X 1 ML
1.2000.0011.002-5 24 Meses
1,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 1 ML
1.2000.0011.003-3 24 Meses
1,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 2 ML
1.2000.0011.004-1 24 Meses
1,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 5 ML
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
6 0 6 6 5 9 8 1 0 0 0 11 8
OMEPRAZOL
UNIPRAZOL 25000.020951/99-58 06/2021
10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA 2312880/16-1
1.0497.1196.001-1 24 Meses
10 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 28
OMEPRAZOL
1.0497.1196.002-8 24 Meses
10 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 14
OMEPRAZOL
1.0497.1196.003-6 24 Meses
10 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 7
OMEPRAZOL

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 56998701000116
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
RITMONORM 25351.022571/2004-88 03/2019
1488 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVO ACON-
DICIONAMENTO 0744900/12-3
1.0553.0309.034-3 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 5
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
1.0553.0309.035-1 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 10
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
1.0553.0309.036-1 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 20
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
1.0553.0309.037-8 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 30
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
1.0553.0309.038-6 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 60
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
CLORIDRATO DE PROPAFENONA 25351.245984/2013-60
03/2020
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
0282958/15-4
(1488 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVO ACON-
DICIONAMENTO - 0744900/12-3 - 25351.022571/2004-88)
1.0553.0361.008-8 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 5
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
1.0553.0361.009-6 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 10
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
1.0553.0361.010-1 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 20
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
1.0553.0361.011-8 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 30
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
1.0553.0361.012-6 36 Meses
300 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC AMB X 60
CLORIDRATO DE PROPAFENONA
Althaia S.A Indústria Farmacêutica 48344725000719
DICLORIDRATO DE BETAISTINA 25351.517842/2014-51
03/2020
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2237599/16-6
(10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE - 2160163/16-1 - 25351.003436/2010-61)
1.3517.0019.006-5 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.3517.0019.007-3 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.3517.0019.008-1 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.3517.0019.009-1 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.3517.0019.010-3 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.3517.0019.011-1 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.3517.0019.012-1 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.3517.0019.013-8 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.3517.0019.014-6 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.3517.0019.015-4 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
BAYER S.A. 18459628000115
TOSILATO DE SORAFENIBE
NEXAVAR 25351.212182/2007-95 06/2021
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANÁLISE 2161477/16-6
1.7056.0029.001-9 36 Meses
200 MG COM REV CT BL AL / AL X 14
TOSILATO DE SORAFENIBE
1.7056.0029.002-7 36 Meses

RESOLUÇÃO - RE Nº 2.638, DE 30 DE SETEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Re-
solução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

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

PATRÍCIA FERRARI ANDREOTTI
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20MG COM REV CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
ATORVASTATINA CÁLCICA
1.1300.1105.013-1 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL AL X 10
ATORVASTATINA CÁLCICA
1.1300.1105.014-8 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL AL X 30
ATORVASTATINA CÁLCICA
1.1300.1105.015-6 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL AL X 60
ATORVASTATINA CÁLCICA
1.1300.1105.016-4 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)
ATO RVA S TAT I N A
1.1300.1105.017-2 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL AL X 200 (EMB HOSP)
ATORVASTATINA CÁLCICA
1.1300.1105.018-0 24 Meses
40MG COM REV CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
ATORVASTATINA CÁLCICA
SUPERA FARMA LABORATÓRIOS S.A 43312503000105
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
DEBET 25351.082924/2015-51 11/2020
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2237604/16-6
(10251 SIMILAR - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DO
MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANÁLISE - 2160163/16-1 - 25351.003436/2010-61)
1.0372.0260.006-2 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.0372.0260.007-0 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.0372.0260.008-9 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.0372.0260.009-7 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.0372.0260.010-0 24 Meses
16 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.0372.0260.011-9 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.0372.0260.012-7 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.0372.0260.013-5 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.0372.0260.014-3 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
1.0372.0260.015-1 24 Meses
24 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
DICLORIDRATO DE BETAISTINA
THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. 61517397000188
PROPIONATO DE CLOBETASOL
THERAPSOR 25000.041543/96-97 05/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2146014/16-1
1.0191.0238.003-8 24 Meses
0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 15 G
PROPIONATO DE CLOBETASOL
1.0191.0238.005-4 24 Meses
0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 25 G
PROPIONATO DE CLOBETASOL
1.0191.0238.006-2 24 Meses
0,5 MG/ML SOL TOP CT FR PLAS OPC GOT X 25 ML
PROPIONATO DE CLOBETASOL
1.0191.0238.007-0 24 Meses
0,5 MG/ML SOL TOP CT FR GOT VD AMB X 25 ML
PROPIONATO DE CLOBETASOL
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A
6 0 6 6 5 9 8 1 0 0 0 11 8
DICLOFENACO DIETILAMÔNIO 25351.398956/2006-85 03/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2149864/16-4
1.0497.1341.001-7 24 Meses
11,6 MG/G GEL DERM CT BG AL X 30 G
DICLOFENACO DIETILAMÔNIO
1.0497.1341.002-5 24 Meses
11,6 MG/G GEL DERM CT BG AL X 60 G
DICLOFENACO DIETILAMÔNIO
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA.
6 11 0 0 0 0 4 0 0 0 1 3 6
FENDIZOATO DE CLOPERASTINA
SEKI 25001.001967/87 02/2017
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANÁLISE 2155665/16-2
1.0084.0140.005-1 24 Meses
35,4 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 15 ML + CGT
FENDIZOATO DE CLOPERASTINA
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANÁLISE 2155671/16-7
1.0084.0140.004-3 36 Meses

3,54 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
FENDIZOATO DE CLOPERASTINA
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A 55980684000127
BROMIDRATO DE DARIFENACINA 25351.320066/2015-26
10/2021
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0458976/15-
9
1.2214.0098.001-1 24 Meses
7,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 07
bromidrato de darifenacina
1.2214.0098.002-1 24 Meses
7,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14
bromidrato de darifenacina
1.2214.0098.003-8 24 Meses
7,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28
bromidrato de darifenacina
1.2214.0098.004-6 24 Meses
7,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56
bromidrato de darifenacina
1.2214.0098.005-4 24 Meses
7,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98
bromidrato de darifenacina
1.2214.0098.006-2 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 07
bromidrato de darifenacina
1.2214.0098.007-0 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14
bromidrato de darifenacina
1.2214.0098.008-9 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28
bromidrato de darifenacina
1.2214.0098.009-7 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56
bromidrato de darifenacina
1.2214.0098.010-0 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98
bromidrato de darifenacina
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144
INSULINA HUMANA
HUMULIN N 25001.017638/85 05/2019
10383 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO MAIOR DO PRO-
CESSO DE PRODUÇÃO DO(S) PRINCÍPIO(S) ATIVO(S)
2302402/16-0
10403 PRODUTO BIOLÓGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CÉLULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLÓGICOS E VACINAS 0366632/14-8
1.1260.0057.003-1 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT FA VD INC X 10 ML
INSULINA HUMANA
1.1260.0057.021-1 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML
INSULINA HUMANA
1.1260.0057.033-3 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML
INSULINA HUMANA
1.1260.0057.040-6 36 Meses
100 UI /ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3ML + 5 SIST APLIC
PLAS
INSULINA HUMANA
1.1260.0057.041-4 36 Meses
100 UI /ML SUS INJ CT 1CARP VD INC X 3ML + 1 SIST APLIC
PLAS
INSULINA HUMANA
INSULINA HUMANA
HUMULIN R 25351.369723/2005-94 08/2021
10383 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO MAIOR DO PRO-
CESSO DE PRODUÇÃO DO(S) PRINCÍPIO(S) ATIVO(S)
2302384/16-8
10403 PRODUTO BIOLÓGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CÉLULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLÓGICOS E VACINAS 0366511/14-9
1.1260.0181.001-1 36 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT FA VD INC X 10 ML
INSULINA HUMANA
1.1260.0181.002-8 24 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML
INSULINA HUMANA
1.1260.0181.003-6 24 Meses
100 UI/ML SOL INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML
INSULINA HUMANA
INSULINA HUMANA
HUMULIN 70N/30R 25351.369743/2005-65 07/2021
10383 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO MAIOR DO PRO-
CESSO DE PRODUÇÃO DO(S) PRINCÍPIO(S) ATIVO(S)
2 3 0 2 4 11 / 1 6 - 9
10403 PRODUTO BIOLÓGICO - ESTABELECIMENTO DE UM
NOVO BANCO DE CÉLULAS-MESTRE DE PRODUTOS BIO-
TECNOLÓGICOS E VACINAS 0361841/14-2
1.1260.0178.001-3 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT FA VD INC X 10 ML
INSULINA HUMANA
1.1260.0178.002-1 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML
INSULINA HUMANA
1.1260.0178.003-1 36 Meses
100 UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML
INSULINA HUMANA
1.1260.0178.004-8 36 Meses
100UI/ML SUS INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML + 1 SIST APLIC
PLAS

INSULINA HUMANA
1.1260.0178.005-6 36 Meses
100UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML + 5 SIST APLIC
PLAS
INSULINA HUMANA
INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
VACINA PAPILOMAVIRUS HUMANO 6, 11, 16 E 18 (RECOM-
BINANTE) 25351.789275/2014-46 03/2020
10373 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DO LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRINCÍPIO ATIVO 1017611/15-0
1.2234.0044.001-3 36 Meses
SUS INJ IM CT 10 FA VD INC TAMPA FLUROTEC X 0,5 ML
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTICA LTDA
45987013000134
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
GARDASIL 25351.005555/2006-92 08/2021
10373 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DO LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO PRINCÍPIO ATIVO 0794474/15-8
1.0029.0171.001-8 36 Meses
SUS INJ CT 01 FA VD INC TAMPA FLUROTEC X 0,5 ML
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
1.0029.0171.002-6 36 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC TAMPA FLUROTEC X 0,5 ML
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
1.0029.0171.003-4 36 Meses
SUS INJ CT 01 FA VD INC TAMPA TEFLON X 0,5 ML
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
1.0029.0171.004-2 36 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC TAMPA TEFLON X 0,5 ML
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
1.0029.0171.005-0 36 Meses
SUS INJ CT 01 SER PREENCH VD INC X 0,5 ML
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
1.0029.0171.006-9 36 Meses
SUS INJ CT 10 SER PREENCH VD INC X 0,5 ML
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 6 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 11 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 16 +
Partícula semelhante a vírus de proteína L1 do HPV do tipo 18
pembrolizumabe
KEYTRUDA 25351.643945/2015-74 10/2021
1528 PRODUTO BIOLÓGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO
0920401/15-6
1.0029.0196.001-4 24 Meses
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML
pembrolizumabe
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A.
33009945000123
pertuzumabe
Perjeta 25351.115665/2012-17 05/2018
10394 PRODUTO BIOLÓGICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECI-
FICAÇÕES E MÉTODO ANALÍTICO QUE NÃO CONSTAM EM
COMPÊNDIO OFICIAL REFERENTES A PRODUTOS DE DE-
GRADAÇÃO E MÉTODO BIOLÓGICO DE QUANTIFICAÇÃO
DE TEOR 1353339/16-8
1.0100.0657.001-4 24 Meses
420 MG SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 14 ML
pertuzumabe
pertuzumabe + TRASTUZUMABE
PERJETA HER 25351.711863/2012-69 12/2018
10394 PRODUTO BIOLÓGICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECI-
FICAÇÕES E MÉTODO ANALÍTICO QUE NÃO CONSTAM EM
COMPÊNDIO OFICIAL REFERENTES A PRODUTOS DE DE-
GRADAÇÃO E MÉTODO BIOLÓGICO DE QUANTIFICAÇÃO
DE TEOR 2094813/16-1
1.0100.0658.001-1 24 Meses
420 MG SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 14 ML + 440
MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS + DIL FA VD
TRANS X 20 ML
pertuzumabe + TRASTUZUMABE
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61072393000133
PREVENAR 13 25351.105830/2009-35 04/2020
1692 PRODUTO BIOLÓGICO - AMPLIAÇÃO DE USO
0719787/13-0
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