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488/19

BR 112015014510-8

SANOFI

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
488/19

BR 112015014567-1

GILEAD SCIENCES, INC.

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
488/19

BR 112015014585-0

GILEAD CALISTOGA LLC

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
488/19

BR 112015014592-2

GILEAD CALISTOGA LLC

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
488/19

BR 112015014701-1

SELVITA AS

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
488/19

BR 112015014712-7

BIOALLIANCE C.V. / ABGENOMICS INTERNATIONAL INC.
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
488/19

BR 112015014751-8

BIOGEN MA, INC. / BIOGEN INTERNATIONAL NEUROSCIENCE GMBH
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
488/19

BR 112015014752-6

PLEXXIKON, INC.

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
488/19

BR 112015014836-0

VERLYX PHARMA INC.

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
488/19

BR 112015014853-0

GLENMARK PHARMACEUTICALS S.A.

PINHEIRO, NUNES, ARNAUD & SCATAMBURLO ADVOGADOS
488/19

BR 112015014855-7

QING-BIN LU

LEONOR MAGALHAES PERES GALVAO DE BOTTON
488/19

BR 112015014869-7

UCB BIOPHARMA SPRL / KATHOLIEKE UNIVERSITEIT LEUVEN / K.U. LEUVEN R&D
LUIZ LEONARDOS & ADVOGADOS

488/19

BR 112015015028-4

SPIROGEN SARL

DANIEL ADVOGADOS

488/19

BR 112015015045-4

CELVERUM INC.

ORLANDO DE SOUZA

488/19

BR 112015015138-8 ) ’
CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
488/19

BR 112015015198-1

VAXIN UK LIMITED

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
488/19

BR 112015015202-3

SUPRATEK PHARMA INC. / VALERY ALAKHOV / GRZEGORZ PIETRZYNSKI / KISHORE
PATEL

LAETITIA MARIA ALICE PABLO D'HANENS

488/19

BR 112015015242-2

UNIVERSITE BORDEAUX / INSERM

TAVARES PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA

488/19

BR 112015015275-9

UBE INDUSTRIES, LTD.

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
488/19

BR 112015015282-1

FUJIFILM CORPORATION

DENIS ALLAN DANIEL

488/19

BR 112015015289-9

ABBVIE INC.

DENIS ALLAN DANIEL

488/19

BR 112015015468-9

MERCK SHARP & DOHME CORP.

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
488/19

BR 112015015474-3

INSERM / ALZPROTECT / UNIVERSITE DE LILLE2 DROIT ET SANTE
DI BLASI, PARENTE & ADVOGADOS ASSOCIADOS
488/19

BR 112015015477-8

CRYSTALGENOMICS, INC.

DI BLASI, PARENTE & ADVOGADOS ASSOCIADOS
488/19

BR 112015015509-0

CESA ALLIANCE S.A.

TAVARES PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA

488/19

BR 112015022780-5

AMICUS THERAPEUTICS, INC.

FLAVIA SALIM LOPES

480/19

BR 112015029559-2

APSE, LLC

HUGO SILVA & MALDONADO PROPRIEDADE INTELECTUAL
480/19

BR 112016013213-0

THE BROAD INSTITUTE INC. / MASSACHUSETTS INSTITUTE OF TECHNOLOGY
LEONOR MAGALHAES PERES GALVAO

480/19

BR 112016013500-8

DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019090900029

480/19

BR 112016014617-4

PFIZER INC.

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
480/19

BR 112016015659-5

ZENSUN SCIENCE & TECHNOLOGY, LTD.

BM&A PROPRIEDADE INTELECTUAL LTDA

480/19

BR 112016015766-4

IRON THERAPEUTICS HOLDINGS AG

DANIEL ADVOGADOS

480/19

BR 112016016674-4

TORAY INDUSTRIES, INC.

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
480/19

BR 112016017444-5 )
UNIVERSITE DE STRASBOURG / INSTITUT NATIONAL DE LA SANTE ET DE LA RECHERCHE
MEDICALE / VAXINE PTY LTD.

DAVID DO NASCIMENTO ADVOGADOS ASSOCIADOS
480/19

BR 112016017478-0

ENZYMATICA AB _ )

LEONOR MAGALHAES PERES GALVAO

480/19

BR 112016017564-6

UNITY BIOTECHNOLOGY, INC. / BUCK INSTITUTE FOR RESEARCH ON AGUNG / MAYO
FOUNDATION FOR MEDICAL EDUCATION / THE JOHNS HOPKINS UNIVERSITY
DANIEL ADVOGADOS

480/19

BR 112016017776-2

SIGNAL PHARMACEUTICALS, LLC

LICKS ADVOGADOS

480/19

BR 112016018571-4

TOA EIYO LTD.

DANIEL ADVOGADOS

480/19

BR 112016018721-0

BIOASIS TECHNOLOGIES INC.

DANIEL ADVOGADOS

481/19

BR 112016018758-0

INSTYTUT BIOCHEMII | BIOFIZYKI POLSKIE) AKADEMII NAUK
FLAVIA SALIM LOPES

480/19

BR 112017002750-0

ELANCO TIERGESUNDHEIT AG

MAURICIO DE SOUZA TAVARES

480/19

BR 112017003888-9

VECTURA LIMITED

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
480/19

BR 112017003891-9

BAVARIAN NORDIC A/S / JANSSEN VACCINES & PREVENTION B.V. / THE UNITED STATES
OF AMERICA

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
480/19

BR 112017005310-1

COMPANY LIMITED "NEXTGEN"

BHERING ADVOGADOS

480/19

BR 112017007720-5

HYUNDAI PHARM CO., LTD.

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
480/19

RESOLUGAO-RE N2 2.511, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S) )

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100

Dapagliflozina 25351.093758/2017-81 03/2022

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0164323/19-1 R
(11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA -
0092907/19-7 - 25351.012411/2017-02)

1.1618.0257.001-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 7

1.1618.0257.002-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 14

1.1618.0257.003-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 7

1.1618.0257.004-1 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.1618.0257.005-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 14

1.1618.0257.006-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 30

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA 04301884000175
Mirtazapina 25351.189260/2012-76 06/2024 _ .

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 1924148/19-8

1.5167.0052.015-9 36 Meses

30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
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BAYER S.A. 18459628000115

LEVONORGESTREL

Kyleena 25351.622423/2017-82 09/2024

1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CONCENTRACAO NOVA NO PAIS 2168592/17-
4

1.7056.0118.001-2 24 Meses

19,5 MG SIU CT BL PLAS TRANS PLAS OPC X 1 + INSERTOR

1.7056.0118.002-0 24 Meses

19,5 MG SIU 5 CT BL PLAS TRANS PLAS OPC X 1 + INSERTOR

BELFAR LTDA 18324343000177

MIKANIA GLOMERATA SPRENG.

XAROPE DE GUACO BELFAR 25351.676564/2009-14 12/2020
10667 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO
COMERCIAL 0627471/19-4

1.0571.0144.005-6 24 Meses

0,0583 ML/ML XPE CT 50 FR PLAS AMB X 100 ML
1.0571.0144.006-4 24 Meses

0,0583 ML/ML XPE CT 50 FR PLAS AMB X 120 ML
1.0571.0144.007-2 24 Meses

0,0583 ML/ML XPE CT 50 FR PLAS AMB X 200 ML
1.0571.0144.008-0 24 Meses

0,0583 ML/ML SOL OR CT 50 FR PLAS AMB X 100 ML

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

DIOSMINA + HESPERIDINA

FLAVENOS 25000.001301/99 05/2021 )

10133 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA 0637265/19-1
10141 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA 0637255/19-4
1.0974.0124.002-7 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0974.0124.005-1 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

glicinato de zinco

ORALZ 25351.122984/2018-67 09/2024

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0175622/18-2

1.0974.0285.009-0 24 Meses

5 MG/ML SUSP OR CT FR VD AMB X 40 ML + COP

1.0974.0285.010-4 24 Meses

5 MG/ML SUSP OR CT FR VD AMB X 40 ML + SER DOS

1.0974.0285.011-2 24 Meses

5 MG/ML SUSP OR CT FR VD AMB X 40 ML + COP + SER DOS

CRATAEGUS RHIPIDOPHYLLA GAND. + PASSIFLORA INCARNATA + SALIX ALBA L.

SERENUS 25351.213567/2002-65 12/2022

10619 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDARIA 0629324/19-7

10620 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERACAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMARIA 0629464/19-2

1.0974.0168.001-9 24 Meses

COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0974.0168.004-3 24 Meses

COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

DIOSMINA + HESPERIDINA

FLEBOSMIN 25351.311432/2017-36 09/2020

10504 ESPECIFICO MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1966661/19-6

(10133 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDARIA - 0637265/19-1 -
25000.001301/99)

10504 ESPECIFICO MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1966663/19-2

(10141 ESPECIFICO - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA - 0637255/19-4 -
25000.001301/99)

1.0974.0250.002-2 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0974.0250.003-0 24 Meses

450 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

CSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 62969589000198

fator XlIl de coagulagdo

FIBROGAMMIN P 25090.000658/94—04 ~12/2020

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 2159581/17-0
1.0151.0104.003-6 36 Meses

250 Ul PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + FA VD TRANS DIL X 4 ML + DISP TRANSF C/
FLTR

EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131

levofloxacino hemi-hidratado

Tavaflox 25351.466757/2017-85 06/2023 5

10939 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUICAO DE FABRICANTE DO IFA ’0825768/18—0
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO OBSOLETO
0604025/18-0 . ]

10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO OBSOLETO
0604026/18-8 . )

10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO OBSOLETO
0604027/18-6 - -

10954 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DOS LIMITES DE ESPECIFICACAO 0604030/18-
6

10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANGCA MAIOR DE METODO ANALITICO 0473061/19-
5

10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANCA MAIOR DE METODO ANALITICO 0825770/18-
1

10957 RDC 73/2016
0

10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANCA MAIOR DE METODO ANALITICO 0825815/18-
5

1.3569.0728.001-3 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 5

1.3569.0728.002-1 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 7

1.3569.0728.003-1 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14

NOVO - MUDANGA MAIOR DE METODO ANALITICO 0825799/18-

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104
COLECALCIFEROL

DELUMI 25351.593889/2016-07 09/2024

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 2658908/16-2
1.5423.0297.001-3 24 Meses

3300 UI/ML CT FR VD AMB X 10ML

1.5423.0297.002-1 24 Meses

3300 UI/ML CT 50 FR VD AMB X 10ML (EMB HOSP)
1.5423.0297.003-1 24 Meses

3300 UI/ML CT 60 FR VD AMB X 10ML (EMB HOSP)
1.5423.0297.004-8 24 Meses

3300 UI/ML CT FR VD AMB X 20ML

1.5423.0297.005-6 24 Meses

3300 UI/ML CT 50 FR VD AMB X 20ML (EMB HOSP)
1.5423.0297.006-4 24 Meses

3300 UI/ML CT 60 FR VD AMB X 20ML (EMB HOSP)

MERCK S/A 33069212000184

CLADRIBINA

MAVENCLAD 25351.497138/2017-17 09/2024
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAIS
1851624/17-6

1.0089.0411.001-0 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 1
1.0089.0411.002-9 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 4
1.0089.0411.003-7 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 5
1.0089.0411.004-5 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 6
1.0089.0411.005-3 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 7
1.0089.0411.006-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL AL X 8

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134

pembrolizumabe

KEYTRUDA 25351.643945/2015-74 10/2021

1615 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICACAO TERAPEUTICA NO PAIS
0815242/18-0

1.0029.0196.001-4 24 Meses

100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. 14806008000154

GLYCINE MAX (L.) MERRL

BUONA 25351.012264/2017-05 05/2024

10776 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - EXCLUSAO DE LOCAL DE FABRICACAO E
FABRICANTE DA MATERIA PRIMA VEGETAL, LOCAL DE EMBALAGEM PRIMARIA, LOCAL DE
EMBALAGEM SECUNDARIA OU LOCAL DE FABRICACAO DO PRODUTO 1973319/19 4
1.9427.0057.005-3 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS INC X 10

1.9427.0057.006-1 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS INC X 30

NATULAB LABORATORIO S.A 02456955000183

SILYBUM MARIANUM (L.) GAERTN

CARDOMARIN 25351.281768/2013-84 03/2024

10690 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO 0900900/18-1

1.3841.0061.001-9 24 Meses

18,05 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP
1.3841.0061.002-7 24 Meses

18,05 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP
1.3841.0061.003-5 24 Meses

18,05 MG/ML SUS OR CT FR PLAS AMB X 150 ML + COP
1.3841.0061.004-3 24 Meses

18,05 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS AMB X 100 ML + COP (EMB HOSP)
1.3841.0061.005-1 24 Meses

18,05 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + COP (EMB HOSP)
1.3841.0061.006-1 24 Meses

18,05 MG/ML SUS OR CX 50 FR PLAS AMB X 150 ML + COP (EMB HOSP)
1.3841.0061.007-8 24 Meses

254 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20
1.3841.0061.008-6 24 Meses

254 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 30
1.3841.0061.009-4 24 Meses

254 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 40
1.3841.0061.010-8 24 Meses

254 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60
1.3841.0061.011-6 24 Meses

254 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
1.3841.0061.012-4 24 Meses

254 MG CAP GEL DURA CX BL AL PLAS INC X 1000 (EMB HOSP)
1.3841.0061.013-2 24 Meses

127 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

1.3841.0061.014-0 24 Meses

127 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

1.3841.0061.015-9 24 Meses

127 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40

1.3841.0061.016-7 24 Meses

127 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

1.3841.0061.017-5 24 Meses

127 MG COM REV CX BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
1.3841.0061.018-3 24 Meses

127 MG COM REV CX BL AL PLAS INC X 1000 (EMB HOSP)

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166
COLECALCIFEROL

DVITTA 25351.761688/2018-86 09/2024

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1067175/18-7
1.2568.0295.001-2 24 Meses

1000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.2568.0295.002-0 24 Meses

1000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 90
1.2568.0295.003-9 24 Meses

5000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.2568.0295.004-7 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
1.2568.0295.005-5 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 8
1.2568.0295.006-3 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.2568.0295.007-1 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.2568.0295.008-1 24 Meses

50000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130

ALPELISIBE

PIQRAY 25351.178452/2019-65 09/2024

11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 0272758/19-7
1.0068.1165.001-9 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56
1.0068.1165.002-7 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0068.1165.003-5 24 Meses

200 MG + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56
1.0068.1165.004-3 24 Meses

150 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0068.1165.005-1 24 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0068.1165.006-1 24 Meses

200 MG + 50MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
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