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25351.429003/2013-90 6.6969.0020.001-1
CELULOSICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
PLASTICA 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 06/2019
454 Alteração de Fórmula do Produto
456 Alteração de Rotulagem
FITOSTERÓIS COM VITAMINAS E MINERAIS EM
CÁPSULAS SOROCABA/SP
25351.594444/2014-15 6.6969.0036.001-7
CELULOSICA 24 Meses
METALICA 24 Meses
PLASTICA 24 Meses
VIDRO 24 Meses
ALIMENTOS C/ALEGAÇOES DE PROPRIEDADES
FUNCIONAL E OU DE SAUDE 11/2020
454 Alteração de Fórmula do Produto
454 Alteração de Fórmula do Produto
456 Alteração de Rotulagem
---------------------------------------
STEM PHARMACEUTICAL SUPLEMENTOS ALIMENTARES
LTDA 04.056.093/0001-27
ÓLEO DE BORRAGEM EM CÁPSULAS PORTO ALEGRE/RS
25025.094610/2010-34 6.2469.0035.001-1
PLASTICA 24 Meses
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 04/2021
437 Revalidação de Registro

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.222, DE 17 DE MAIO DE 2018

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

Art.1º Indeferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de
Alimentos conforme relação anexa.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA

ANEXO

Relatório de Conferência de Alimentos. Publicação nr.: 324918
NOME DA EMPRESA CNPJ
NOME DO PRODUTO UF
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO
EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO VALIDADE REGISTRO
MARCA DO PRODUTO
ASSUNTO PETIÇÃO
---------------------------------------
DANONE LTDA. 23.643.315/0115-10
FÓRMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA CRIANÇAS DE
PRIMEIRA INFÂNCIA
25351.441007/2013-88 6.6577.0125.001-6
ALIMENTOS INFANTIS
454 Alteração de Fórmula do Produto
---------------------------------------
FARMOQUÍMICA S/A 33.349.473/0001-58
LACTOBACILLUS RHAMNOSUS EM COMPRIMIDO RIO DE
JANEIRO/RJ
25351.303432/2016-82 000000000
SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGAÇÃO DE PROP. FUNC. E/OU DE SAUDE.
4035 Registro de Substâncias Bioativas e Probióticos Isolados com
Alegação de Propriedades Funcional e ou de Saúde - NACIONAL
---------------------------------------
GUKI ALIMENTOS LTDA - ME 06.789.363/0001-34
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS COM
FRUTOOLIGOSSACARÍDEOS E ZINCO EM CÁPSULAS
PRESIDENTE ALVES/SP
25351.156406/2016-20 000000000
SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGAÇÃO DE PROP. FUNC. E/OU DE SAUDE.
4035 Registro de Substâncias Bioativas e Probióticos Isolados com
Alegação de Propriedades Funcional e ou de Saúde - NACIONAL
---------------------------------------
PROMEL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS LTDA-ME 03.603.516/0001-19
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS EM CÁPSULAS NOVA
VENÉCIA/ES
25351.319650/2016-71 000000000
SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGAÇÃO DE PROP. FUNC. E/OU DE SAUDE.
4035 Registro de Substâncias Bioativas e Probióticos Isolados com
Alegação de Propriedades Funcional e ou de Saúde - NACIONAL
--------------------------------------
R.T.K INDUSTRIA DE COSMÉTICOS E ALIMENTOS
NATURAIS LTDA EPP 09.139.778/0001-50
LACTOBACILLUS RHAMNOSUS HN001 EM CÁPSULAS
BRASÍLIA/DF
25351.543377/2015-48 000000000
SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGAÇÃO DE PROP. FUNC. E/OU DE SAUDE.
4043 Registro Único de Substâncias Bioativas e Probióticos Isolados
com Alegação de Propriedades Funcional e ou de Saúde -
NACIONAL

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLÓGICOS

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.225, DE 17 DE MAIO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos
no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº
390, de 23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolução 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
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
4 8 11 3 9 0 6 0 0 0 1 4 9
PANTOPRAZOL SÓDICO SESQUI-HIDRATADO
pantoprazol sódico 25351.114716/2017-91 04/2022
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
1224966/17-1
(11097 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA
APRESENTAÇÃO RESTRITA AO NÚMERO DE UNIDADES
FARMACOTÉCNICAS - 0968593/17-6 - 25351.471888/2011-71)
1.0481.0128.007-6 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 140
1.0481.0128.009-2 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 30
1.0481.0128.010-6 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 42
1.0481.0128.011-4 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 60
1.0481.0128.012-2 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 140
1.0481.0128.014-9 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 30
1.0481.0128.015-7 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 42
1.0481.0128.016-5 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 60
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
2207909/17-2
(11097 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA
APRESENTAÇÃO RESTRITA AO NÚMERO DE UNIDADES
FARMACOTÉCNICAS - 2159418/17-0 - 25351.471888/2011-71)
1.0481.0128.008-4 24 Meses
20 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 7
1.0481.0128.013-0 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT STR AL X 7
CAFEÍNA + dipirona monoidratada + MUCATO DE
ISOMETEPTENO
SUALIV 25351.957977/2016-17 06/2021
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
1464539/17-4
(11099 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA
APRESENTAÇÃO RESTRITA AO NÚMERO DE UNIDADES
FARMACOTÉCNICAS - 1338934/17-3 - 25351.653056/2007-97)
1.0481.0122.009-1 24 Meses
30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 10
1.0481.0122.010-3 24 Meses
30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC
TRANS X 30
1.0481.0122.011-1 24 Meses
30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 10
1.0481.0122.012-1 24 Meses
30 MG + 300 MG + 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC/PE/PVDC TRANS X 30
----------------------------
APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129
FOSFOMICINA TROMETAMOL
TRATURIL 25351.502912/2017-19 05/2023
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
1875451/17-1
1.0118.0618.001-4 36 Meses
5,631G GRAN CT ENV AL PE X 8G
1.0118.0618.002-2 36 Meses
5,631G GRAN CT 2 ENV AL PE X 8G
----------------------------
AUROBINDO PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA
LIMITADA 04301884000175
CEFOTAXIMA SÓDICA 25351.202381/2002-81 02/2023
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 0359993/18-1

1.5167.0005.001-2 24 Meses
500 MG PÓ P/ SOL INJ CT 01 FA VD TRANS + 01 DIL AMP
VD TRANS X 5 ML
1.5167.0005.002-0 24 Meses
500 MG PÓ P/ SOL INJ CT 25 FA VD TRANS + 25 DIL AMP
VD TRANS X 5 ML
1.5167.0005.005-5 24 Meses
500 MG PÓ P/ SOL INJ CT 50 FA VD TRANS
----------------------------
Arese Pharma Ltda 07670111000154
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
JOFIX 25351.446425/2017-69 04/2021
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
0259925/18-2
(1488 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVO
ACONDICIONAMENTO - 0258397/18-6 - 25351.088885/2005-
24)
1.5819.0018.023-8 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 8
1.5819.0018.024-6 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10
1.5819.0018.025-4 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100
1.5819.0018.026-2 24 Meses
8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 8
1.5819.0018.027-0 24 Meses
8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10
1.5819.0018.028-9 24 Meses
8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100
----------------------------
BAXTER HOSPITALAR LTDA 49351786000180
CLORETO DE SÓDIO
CLORETO DE SÓDIO - BAXTER 25001.008744/86 10/2022
1661 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVO
ACONDICIONAMENTO 2660045/16-2
1.0683.0069.018-1 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV BOLS PVC INC SIST FECH X 250 ML
1.0683.0069.023-6 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PVC TRANS SIST FECH X
250 ML
----------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA 49475833000106
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
VONAU 25351.088885/2005-24 06/2020
1488 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVO
ACONDICIONAMENTO 0258397/18-6
1.0974.0194.025-8 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 8
FLASH
1.0974.0194.026-6 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10
FLASH
1.0974.0194.027-4 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100
FLASH
1.0974.0194.028-2 24 Meses
8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 8
FLASH
1.0974.0194.029-0 24 Meses
8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10
FLASH
1.0974.0194.030-4 24 Meses
8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100
FLASH
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
LISTO 25351.311426/2017-21 02/2020
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
0260518/18-0
(1488 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVO
ACONDICIONAMENTO - 0258397/18-6 - 25351.088885/2005-
24)
1.0974.0240.023-0 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 8
1.0974.0240.024-9 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10
1.0974.0240.025-7 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100
1.0974.0240.026-5 24 Meses
8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 8
1.0974.0240.027-3 24 Meses
8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10
1.0974.0240.028-1 24 Meses
8 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
cloridrato de ondansetrona 25351.313751/2017-79 08/2021
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE
0259481/18-1
(1488 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE NOVO
ACONDICIONAMENTO - 0258397/18-6 - 25351.088885/2005-
24)
1.0974.0241.024-4 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 8
FLASH
1.0974.0241.025-2 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 10
FLASH
1.0974.0241.026-0 24 Meses
4 MG COM ORODISP CT BL AL AL X 100
FLASH
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7,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28
1.2214.0098.004-6 24 Meses
7,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56
1.2214.0098.005-4 24 Meses
7,5 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98
1.2214.0098.006-2 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 07
1.2214.0098.007-0 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 14
1.2214.0098.008-9 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 28
1.2214.0098.009-7 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 56
1.2214.0098.010-0 24 Meses
15 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 98
----------------------------
CSL BEHRING COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS
LTDA 62969589000198
alfa1antitripsina
ZEMAIRA 25351.280203/2011-61 06/2022
10406 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DO LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO DILUENTE 0221047/18-9
1935 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE
ACONDICIONAMENTO PRIMÁRIO 0221079/18-7
1.0151.0124.002-7 36 Meses
1000 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA VC
TRANS DIL X 20 ML + DISP TRANSF COM FILTRO
----------------------------
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 46070868003699
Etanercepte
ENBREL PFS 25351.099744/2017-10 05/2019
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA
APRESENTAÇÃO COMERCIAL 1371820/17-7
1925 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DO LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO PRODUTO A GRANEL 1374118/17-7
1940 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DO LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO PRODUTO EM SUA EMBALAGEM
PRIMÁRIA 1371952/17-1
1.0216.0250.001-8 36 Meses
25 MG SOL INJ CT 2 SER PREENCH C/ AGU X 0,5 ML + 4
LENÇOS
1.0216.0250.002-6 36 Meses
25 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH C/ AGU X 0,5 ML + 8
LENÇOS
1.0216.0250.003-4 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 2 SER PREENCH C/ AGU X 1,0 ML + 4
LENÇOS
1.0216.0250.004-2 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH C/ AGU X 1,0 ML + 8
LENÇOS
1.0216.0250.005-0 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 2 SER PREENCH X 1,0 ML + SIST APLIC
PLAS (PEN) + 4 LENÇOS
1.0216.0250.006-9 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH X 1,0 ML + SIST APLIC
PLAS (PEN) + 8 LENÇOS
1.0216.0250.007-7 36 Meses
25 MG SOL INJ CT 2 SER PREENCH C/ AGU X 0,5 ML + 2
LENÇOS
1.0216.0250.008-5 36 Meses
25 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH C/ AGU X 0,5 ML + 4
LENÇOS
1.0216.0250.009-3 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 2 SER PREENCH C/ AGU X 1,0 ML + 2
LENÇOS
1.0216.0250.010-7 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH C/ AGU X 1,0 ML + 4
LENÇOS
1.0216.0250.011-5 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 2 SER PREENCH X 1,0 ML + SIST APLIC
PLAS (PEN) + 2 LENÇOS
1.0216.0250.012-3 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH X 1,0 ML + SIST APLIC
PLAS (PEN) + 4 LENÇOS
1.0216.0250.013-1 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 2 SER PREENCH X 1,0 ML + CAN APLIC
PLAS (DUPLO CLIQUE) + 4 LENÇOS
1.0216.0250.014-1 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 2 SER PREENCH X 1,0 ML + CAN APLIC
PLAS (DUPLO CLIQUE) + 2 LENÇOS
1.0216.0250.015-8 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH X 1,0 ML + CAN APLIC
PLAS (DUPLO CLIQUE) + 8 LENÇOS
1.0216.0250.016-6 36 Meses
50 MG SOL INJ CT 4 SER PREENCH X 1,0 ML + CAN APLIC
PLAS (DUPLO CLIQUE) + 4 LENÇOS
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
45987013000134
pembrolizumabe
KEYTRUDA 25351.643945/2015-74 10/2021
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA
INDICAÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS 0132345/18-8
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA
INDICAÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS 2306808/17-6
1.0029.0196.001-4 24 Meses
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

ranibizumabe
LUCENTIS 25351.472680/2006-12 09/2022
10393 PRODUTO BIOLÓGICO - ATUALIZAÇÃO DE
ESPECIFICAÇÕES E MÉTODO ANALÍTICO DO PRINCÍPIO
ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO
TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES
QUE NÃO CONSTAM EM COMPÊNDIO OFICIAL 2262589/17-
5
1.0068.1056.002-4 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 0,23 ML + SER +
AGULHA + FILTRO P/ INJ
1.0068.1056.003-2 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,165
ML
1.0068.1056.004-0 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 0,23 ML
1.0068.1056.005-9 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 0,23 ML + AGU C/
F I LT R O
----------------------------
NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO
R O TA
VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
ASSUNTO DESCRIÇÃO
----------------------------
AUROBINDO PHARMA PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
1.07106-1
ZIDOVUDINA 25351.224623/2013-19
001
10/2018 15.7106.0006.002-8 60 Meses
10311 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - ALTERAÇÃO
DE PRAZO DE VALIDADE
----------------------------
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 1.01343-0
FENITOÍNA SÓDICA 25351.055706/2011-41
001
10/2021 15.1343.0183.002-5 48 Meses
10311 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - ALTERAÇÃO
DE PRAZO DE VALIDADE
----------------------------
LABORATÓRIOS LIBRA DO BRASIL LTDA 1.02069-1
METOTREXATO 25351.157064/2016-41
001
05/2023 15.2069.0044.002-2 60 Meses
10414 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO
DE REGISTRO PARA O INSUMO FARMACÊUTICO ATIVO
PRESENTE NA COMPOSIÇÃO DO MEDICAMENTO
IMPORTADO SEMI-ELABORADO E ACABADO.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.226, DE 17 DE MAIO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos
no uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº
390, de 23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1º Cancelar o registro sanitário de medicamentos e
produtos biológicos, ou de apresentações, conforme relação
anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a
partir da data de sua publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61072393000133
O X A L I P L AT I N A
EVOXALI 25351.055887/2017-01 07/2018
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
2308334/17-4
1.2110.0355.001-3 24 Meses
100 MG PO LIOF INJ CT FA VD AMB X 1000 MG
1.2110.0355.002-1 24 Meses
50 MG PO LIOF INJ CT FA VD AMB X 500 MG
C A R B O P L AT I N A
EVOCARB 25351.056025/2017-01 07/2018
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
2309066/17-9
1.2110.0388.001-3 24 Meses
10 MG/ML PO LIOF INJ CT FA VD AMB X 5 ML
1.2110.0388.002-1 24 Meses
10 MG/ML PO LIOF INJ CT 10 FA VD AMB X 5 ML
1.2110.0388.003-1 24 Meses
10 MG/ML PO LIOF INJ CT FA VD AMB X 15 ML
1.2110.0388.004-8 24 Meses

10 MG/ML PO LIOF INJ CT 10 FA VD AMB X 15 ML
1.2110.0388.005-6 24 Meses
10 MG/ML PO LIOF INJ CT FA VD AMB X 45 ML
FOSFATO DE FLUDARABINA
EVOFLUBINA 25351.066315/2017-83 12/2022
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
2308534/17-7
1.2110.0375.001-2 24 Meses
50 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML
1.2110.0375.002-0 24 Meses
50 MG PO LIOF SOL INJ CT 5 FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE GENCITABINA
EVOZAR 25351.066340/2017-00 10/2019
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
2308380/17-8
1.2110.0369.001-1 24 Meses
200 MG PO LIOF INJ IV CT FA VD INC X 10 ML
1.2110.0369.002-8 24 Meses
1G PO LIOF INJ IV CT FA VD INC X 50 ML
CLORIDRATO DE DAUNORRUBICINA
EVOCLASS 25351.066343/2017-81 12/2022
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
2308477/17-4
1.2110.0352.001-7 24 Meses
20 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD AMB X 10 ML
PA C L I TA X E L
EVOTAXEL 25351.066347/2017-16 10/2019
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
2308328/17-0
1.2110.0389.001-9 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 5 ML
1.2110.0389.002-7 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT 5 FA VD TRANS X 5 ML
1.2110.0389.003-5 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 5 ML
1.2110.0389.004-3 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 16,7 ML
1.2110.0389.005-1 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 16,7 ML
1.2110.0389.006-1 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 25 ML
1.2110.0389.007-8 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT 5 FA VD TRANS X 25 ML
1.2110.0389.008-6 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 25 ML
1.2110.0389.009-4 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML
1.2110.0389.010-8 24 Meses
6 MG/ML SOL INJ CT 5 FA VD TRANS X 16,7 ML
CLORIDRATO DE IRINOTECANO
EVOTERIN 25351.067150/2017-00 03/2019
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO POR TRANSFERÊNCIA DE TITULARIDADE
2308474/17-0
1.2110.0373.001-1 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT FA VD AMB X 5 ML (EMB HOSP)
1.2110.0373.002-1 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT FA VD AMB X 2 ML (EMB HOSP)

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.227, DE 17 DE MAIO DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 390, de
23 de março de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1º Cancelar o registro sanitário de medicamentos e
produtos biológicos, ou de apresentações, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor a partir da data de sua
publicação.

VARLEY DIAS SOUSA

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
FARMACÊUTICOS LTDA 92265552000140
ACETATO DE RETINOL + COLECALCIFEROL
METOSAD 25351.027242/2017-48 02/2022
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 0066479/18-1
1.1819.0184.003-1 24 Meses
50000 + 10000 UI/ML SOL OR CT FR PLAS AMB GOT X 30 ML
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