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4109 AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAÚDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E ENZIMAS
---------------------------------------
FOREVER LIVING PRODUCTS BRASIL LTDA                           74.036.112/0001-39
EXTRATO DE RIZOMA DE CURCUMA LONGA SOLÚVEL EM ÁGUA
25351.269157/2019-17                                                 
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES 
4109 AVALIAÇÃO DE SEGURANÇA E EFICÁCIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAÚDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIÓTICOS E ENZIMAS

GERÊNCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLÓGICOS
RESOLUÇÃO RE Nº 646, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º Publicar o cancelamento de registro a pedido dos medicamentos
similares, genéricos e novos, sob o nº de expedientes constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do art. 51 da Lei nº 9.784 de 1999.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL                                           CNPJ
Nº PROCESSO    EXPEDIENTE CANCELAMENTO          MARCA COMERCIAL      M.S.
 -------------------------------------------------
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15
25351.089114/2008-05   0479244/21-1   CLIANE   170560056
 -------------------------------------------------
BIOLAB SANUS FARMACÊUTICA LTDA - 49.475.833/0001-06
25351.336570/2017-32   0480816/21-9   SINTOMATIC   109740236
 -------------------------------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A - 05.161.069/0001-10
25351.556003/2011-14   0122949/21-4   TERMOPIRONA   155840146
 -------------------------------------------------
HALEX ISTAR INDÚSTRIA FARMACÊUTICA SA - 01.571.702/0001-98
25000.001568/94   0385186/21-9   AMINOLEX   103110037
 -------------------------------------------------
MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 
25991.000069/81   0354419/21-2   CISTICID   100890072
  -------------------------------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA -
92.265.552/0001-40
25351.065886/2009-56   0379940/21-9   cloridrato de ciprofloxacino   118190089
25351.792194/2016-81   0196414/21-3   losartana potássica   118190172
 -------------------------------------------------
MYLAN LABORATORIOS LTDA - 11.643.096/0001-22
25351.284769/2018-59   0430106/21-4   meropeném   188300054
  -------------------------------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23
25000.018395/95-90   0378471/21-1   CYMEVENE   101000536
25992.003453/55   0370300/21-2   KANAKION MM   101000037
  -------------------------------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. - 10.588.595/0010-92
25351.190020/2019-22   0450922/21-6   ANADOR   183260314
  -------------------------------------------------
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA. - 61.100.004/0001-36
25991.005949/80   0382686/21-4   RINOFLUIMUCIL   100840112

RESOLUÇÃO RE Nº 647, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1º. 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 § 3º e 4º da Lei nº 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelos arts. 2º e 4º da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016;
e arts. 4º, 7º e 16 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de
2018.

Art. 2º Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 7º e seus incisos, da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 3º A aprovação condicional das petições secundárias objeto desta
Resolução é restrita 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 nos documentos que instruem
a petição secundária.

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO         NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETIÇÃO 2ª             ASSUNTO DA PETIÇÃO 2ª
EXPEDIENTE PETIÇÃO CLONE     ASSUNTO PETIÇÃO CLONE
(ASSUNTO PETIÇÃO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTAÇÕES                         M.S.
----------------------------------------------- 
MERCK S/A
BICONCOR         250000028109511
3574111192        NOVO - Inclusão de novo tipo de embalagem primária do medicamento
2,5 MG + 6,25 MG COM REV CT BL AL AL X 20        1008902010132
2,5 MG + 6,25 MG COM REV CT BL AL AL X 30        1008902010140
5,0 MG + 6,25 MG COM REV CT BL AL AL X 20        1008902010159
5,0 MG + 6,25 MG COM REV CT BL AL AL X 30        1008902010167

RESOLUÇÃO RE Nº 648, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º. 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 § 3º e 4º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro
de 1976, alterada pelos arts. 2º e 4º da Lei 13.411, de 28 de dezembro de 2016; e arts. 4º, 7º
e 16 da Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 2º Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 7º e seus incisos, da Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 3º A aprovação condicional das petições secundárias objeto desta
Resolução é restrita 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 nos documentos que instruem
a petição secundária.

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA
NOME DO MEDICAMENTO         NÚMERO DO PROCESSO
EXPEDIENTE PETIÇÃO 2ª             ASSUNTO DA PETIÇÃO 2ª
EXPEDIENTE PETIÇÃO CLONE     ASSUNTO PETIÇÃO CLONE
(ASSUNTO PETIÇÃO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
-------------------------------------------------- 
1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
HIDROCLOROTIAZIDA    25351717640201415
2969971201        GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 2775204206 - 253510042240211)
2995926208        GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 2840724205 - 253510042240211)
-------------------------------------------------- 
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
HIDROMED        253510042240211
2775204206        SIMILAR - Mudança maior de método analítico
2840724205        SIMILAR - Exclusão de um teste ou método obsoleto
HIDROCLOROTIAZIDA    25351066727201838
2969959202        GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Mudança maior de método analítico - 2775204206 - 253510042240211)
2995819209        GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Exclusão de um teste ou método obsoleto - 2840724205 - 253510042240211)
 -------------------------------------------------- 
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
CRISPRED            2500100491086
2845151201        SIMILAR - Mudança maior de método analítico
2845160201        SIMILAR - Mudança maior de método analítico
2845171206        SIMILAR - Mudança maior de método analítico
2845247200        SIMILAR - Mudança maior de método analítico
 -------------------------------------------------- 
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
DIOVAN HCT      2500001566097
2805597207        NOVO - Alteração maior de produção do IFA
-------------------------------------------------- 
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
VALSARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA    25351699838201582
3167457207        GENÉRICO - Modificação Pós-Registro - CLONE
(Alteração maior de produção do IFA - 2805597207 - 2500001566097)

RESOLUÇÃO RE Nº 649, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA                                        CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO                 NUMERO DO PROCESSO                VENCIMENTO DO
R EG I S T R O
ASSUNTO DA PETIÇÃO                              EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO                              VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA                                               64171697000146
letrozol                                        25351.675226/2013-46           05/2029
11097 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO RESTRITA AO
NÚMERO DE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 3991470/20-4
1.5537.0074.005-6                                                   36 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC X 14
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A                                    60659463002992
ÁCIDO FÓLICO
FEMME FOLICO                                    25351.407562/2010-45           04/2026
10141 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE LOCAL DE EMBALAGEM
PRIMÁRIA                 3721036/20-0
1.0573.0397.001-3                                                   24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
----------------------------
APSEN FARMACEUTICA S/A                                                 62462015000129
CO L EC A LC I F E R O L
INPRUV D                                        25351.624192/2015-27           09/2029
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
CO M E R C I A L                                     4 0 3 5 7 7 7 / 2 0 - 5
1.0118.0623.010-0                                                   24 Meses
5000 UI COM MAST CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0118.0623.011-9                                                   24 Meses
5000 UI COM MAST CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0118.0623.012-7                                                   24 Meses
7000 UI COM MAST CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0118.0623.013-5                                                   24 Meses
7000 UI COM MAST CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0118.0623.014-3                                                   24 Meses
10000 UI COM MAST CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0118.0623.015-1                                                   24 Meses
10000 UI COM MAST CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0118.0623.016-1                                                   24 Meses
50000 UI COM MAST CT BL AL PLAS OPC X 8
1.0118.0623.017-8                                                   24 Meses
50000 UI COM MAST CT BL AL PLAS OPC X 12
COLECALCIFEROL + MENAEPTENONA
INPRUV D K                                      25351.728947/2017-86           09/2029
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
CO M E R C I A L                                     4 0 3 5 7 7 4 / 2 0 - 1
1.0118.0624.012-2                                                   24 Meses
7000UI + 100MCG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
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1.0118.0624.013-0                                                   24 Meses
7000UI + 100MCG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0118.0624.014-9                                                   24 Meses
7000UI + 100MCG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0118.0624.015-7                                                   24 Meses
7000UI + 100MCG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0118.0624.016-5                                                   24 Meses
7000UI + 100MCG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA                                             60318797000100
F U LV ES T R A N T O
FA S LO D E X                                                                                     2 5 3 5 1 . 0 3 5 5 7 3 / 0 1-96           05/2028
10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVO FABRICANTE DO
I FA                             2 0 4 8 2 2 4 / 1 9 - 8
10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                               2 0 4 8 2 5 8 / 1 9 - 2
11041 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTO
ES T É R I L   2 0 4 8 2 0 9 / 1 9 - 4
1.1618.0114.002-5                                                   48 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 2 SER VD INC PREENCH DESCART X 5 ML + 2 AGULHAS
----------------------------
BEKER PRODUTOS FÁRMACO HOSPITALARES LTDA                               47231121000108
G L I CO S E
GLICOSE BEKER                                     25000.003121/95-51           02/2027
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
CO M E R C I A L                                     2 9 0 1 8 0 4 / 2 0 - 8
1.0346.0005.028-9                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 100 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 100
ML
1.0346.0005.029-7                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 250
ML
1.0346.0005.030-0                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 24 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 500
ML
1.0346.0005.031-9                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CX 14 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 1000
ML
1.0346.0005.032-7                                                   24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 250
ML
1.0346.0005.033-5                                                   24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CX 24 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 500
ML
1.0346.0005.034-3                                                   24 Meses
100 MG/ML SOL INJ IV CX 14 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 1000
ML
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A .                     61082426000207
MALEATO DE MEPIRAMINA + HIDRÓXIDO DE ALUMÍNIO + ÁCIDO ACETILSALICÍLICO +
CAFEÍNA
E N G OV                                                                                       2 5 3 5 1 . 6 4 3 8 7 7 / 2 0 0 9-75           08/2029
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         1060440/20-5
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         4077462/20-7
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         4077464/20-3
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         4077586/20-1
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         4078564/20-5
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         4078648/20-0
10954 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DOS LIMITES DE
ES P EC I F I C AÇ ÃO                     1 0 6 0 4 6 4 / 2 0 - 2
10954 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DOS LIMITES DE
ES P EC I F I C AÇ ÃO                     4 0 7 7 7 7 1 / 2 0 - 5
10954 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DOS LIMITES DE
ES P EC I F I C AÇ ÃO                     4 0 7 8 2 3 3 / 2 0 - 6
10954 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DOS LIMITES DE
ES P EC I F I C AÇ ÃO                     4 0 7 8 4 2 8 / 2 0 - 2
10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                               1 0 6 0 4 3 8 / 2 0 - 3
10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                               4 0 7 7 6 0 2 / 2 0 - 6
10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                               4 0 7 7 7 4 1 / 2 0 - 3
10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                               4 0 7 8 5 3 3 / 2 0 - 5
10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                               4 0 7 8 5 6 2 / 2 0 - 9
10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE MÉTODO
A N A L Í T I CO                               4 0 7 8 6 5 0 / 2 0 - 1
1.7817.0093.001-5                                                   24 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM CT ENV AL PLAS X 100 
1.7817.0093.003-1                                                   24 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM CT ENV AL PLAS X 150
1.7817.0093.004-1                                                   24 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM CT ENV AL PLAS X 12
1.7817.0093.005-8                                                   24 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM CT ENV AL PLAS X 18
1.7817.0093.006-6                                                   24 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM CT ENV AL PLAS X 20
1.7817.0093.007-4                                                   24 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM CT ENV AL PLAS X 24
1.7817.0093.008-2                                                   24 Meses
15 MG + 150 MG +150 MG + 50 MG COM CT ENV AL PLAS X 30
L E T R OZ O L
IVEVI                                           25351.644429/2020-14           09/2030
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE                           4366808/20-9
1.7817.0888.005-1                                                   36 Meses
2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC X 14
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA                                                  00923140000131
FOSFATO DE CÁLCIO TRIBÁSICO + COLECALCIFEROL + COLECALCIFEROL
BONECAL D                                       25351.521299/2010-20           04/2026
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO PRODUTO 0271051/21-0
1.3569.0635.003-4                                                   24 Meses
600 MG + 400 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 30
1.3569.0635.004-2                                                   24 Meses
600 MG + 400 UI COM REV CT FR PLAS OPC X 60
----------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA                                             49324221000104

tiocolchicosídeo                                25351.506617/2019-01           02/2031
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO                                     2091194/19-7
1.0041.0222.001-6                                                   24 Meses
2 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
----------------------------
FUNDAÇÃO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E
DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS-BAHIAFARMA 13078518000190
micofenolato de sódio                           25351.103344/2020-72           02/2031
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE                           0463132/20-3
(10558 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO GENÉRICO (PARCERIA DE
DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO) - 3098191/19-3 - 25351.648915/2019-60)
1.9883.0006.001-3                                                   24 Meses
180 MG COM REV CT BL AL AL X 20
1.9883.0006.002-1                                                   24 Meses
180 MG COM REV CT BL AL AL X 50
1.9883.0006.003-1                                                   24 Meses
180 MG COM REV CT BL AL AL X 100
1.9883.0006.004-8                                                   24 Meses
180 MG COM REV CT BL AL AL X 120
1.9883.0006.005-6                                                   24 Meses
180 MG COM REV CT BL AL AL X 250
1.9883.0006.006-4                                                   24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL AL X 20
1.9883.0006.007-2                                                   24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL AL X 50
1.9883.0006.008-0                                                   24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL AL X 100
1.9883.0006.009-9                                                   24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL AL X 120
1.9883.0006.010-2                                                   24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL AL X 250
----------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA                                               45992062000165
M I N OX I D I L
CAPY                                            25351.128848/2017-08           09/2029
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE                           4464254/20-7
1.0583.0959.003-2                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL CAPI CT 2 FR SPR PLAS PEAD OPC X 50 ML + EXTENSOR
1.0583.0959.004-0                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL CAPI CT 3 FR SPR PLAS PEAD OPC X 50 ML + EXTENSOR
minoxidil                                       25351.594897/2016-02           12/2028
11097 RDC 73/2016 - GENÉRICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO RESTRITA AO
NÚMERO DE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 4190291/20-2
1.0583.0949.003-8                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL CAPI CT 2 FR SPR PLAS PEAD OPC X 50 ML + EXTENSOR
1.0583.0949.004-6                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL CAPI CT 3 FR SPR PLAS PEAD OPC X 50 ML + EXTENSOR
----------------------------
HEEL DO BRASIL BIOMÉDICA LTDA                                          05994539000127
anamirta cocculus + CONIUM MACULATUM + AMBRA GRISEA + Petroleum rectificatum
VERTIGOHEEL                                     25351.280073/2005-39           02/2028
11389 DINAMIZADO - EXCLUSÃO DE TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE
OBSOLETO     3655721/20-8
1.6198.0001.001-3                                                   36 Meses
(D4+D3+D6+D8) SOL OR CT FR VD AMB CGT X30 ML
Colocynthis + AMMONIUM BROMATUM + atropinum sulfuricum + VERATRUM ALBUM +
GELSEMIUM SEMPERVIRENS + Agaricus muscarius + MATRICARIA RECUTITA L. + cuprum
sulfuricum + ACONITUM NAPELLUS + MAGNESIUM PHOSPHORICUM + PASSIFLORA
I N C A R N AT A
SPASCUPREEL                                     25351.343339/2005-61           02/2028
11389 DINAMIZADO - EXCLUSÃO DE TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE
OBSOLETO     2984927/20-6
1.6198.0002.002-7                                                   60 Meses
SOL INJ CT 10 AMP X 1,1 ML
Sepia officinalis + Kalium bromatum + ACIDUM PHOSPHORICUM + STRYCHNOS IGNATII +
ZINCUM ISOVALERIANICUM
NERVOHEEL N                                     25351.343421/2005-96           07/2028
11389 DINAMIZADO - EXCLUSÃO DE TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE
OBSOLETO     3485976/20-4
1.6198.0006.001-0                                                   36 Meses
301,5 MG COM SUB-LING CT FR PLAS OPCX 50
ACONITUM NAPELLUS + BRYONIA CRETICA L. + LACHESIS MUTA + EUPATORIUM
PERFOLIATUM L. + PHOSPHORUS
GRIPPHEEL                                       25351.391327/2007-13           04/2028
11389 DINAMIZADO - EXCLUSÃO DE TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE
OBSOLETO     3655718/20-8
1.6198.0005.002-3                                                   60 Meses
SOL INJ CT 10 AMP VD INC X 1,1ML
RHUS TOXICODENDRON L. + SOLANUM DULCAMARA L. + SULFUR + arnica montana +
SANGUINARIA CANADENSIS L.
ZEEL COMP N                                     25351.585785/2008-94           04/2029
11390 DINAMIZADO - AMPLIAÇÃO DOS LIMITES DE ESPECIFICAÇÃO                  3636980/20-
2
1.6198.0011.001-8                                                   36 Meses
301,5 MG COM SUB-LING CT FR PLAS OPC X 50
11389 DINAMIZADO - EXCLUSÃO DE TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE
OBSOLETO     3655716/20-1
1.6198.0011.002-6                                                   60 Meses
SOL INJ CT 10 AMP VD INC X 2 ML
----------------------------
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO
EIRELI76440528000143
ARGENTUM NITRICUM + Kalium bromatum
NERVOCALM                                       25351.621507/2009-34           07/2027
1815 DINAMIZADO - ALTERAÇÃO DE PRODUÇÃO DO
M E D I C A M E N T O.                                         1 9 3 4 9 5 0 / 1 7 - 5
1.0247.0083.002-5                                                   36 Meses
0,0125 ML + 0,0125 ML COM CT BL AL PLAS INC X 60
1.0247.0083.003-3                                                   36 Meses
0,0125 ML + 0,0125 ML COM CT BL AL PLAS TRANS X 120 (EMB MULT)
1.0247.0083.004-1                                                   36 Meses
0,0125 ML + 0,0125 ML COM CT BL AL PLAS TRANS X 240 (EMB MULT)
1.0247.0083.005-1                                                   36 Meses
0,0125 ML + 0,0125 ML COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1815 DINAMIZADO - ALTERAÇÃO DE PRODUÇÃO DO
M E D I C A M E N T O.                                         2 3 1 2 3 4 8 / 1 7 - 6
1.0247.0083.001-7                                                   24 Meses
(0,50+0,50) ML/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20 ML
----------------------------
IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC
LT DA                                             0 0 3 7 6 9 5 9 0 0 0 1 2 6
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.
G U ACOT O S S                                                                               2 5 3 5 1 . 7 2 3 3 8 6 / 2 0 1 2-21           09/2028
1798 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
CO M E R C I A L         3 5 6 9 4 4 0 / 2 0 - 8
1.3531.0033.016-4                                                   24 Meses
0,05 ML/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 100 ML
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1.3531.0033.017-2                                                   24 Meses
0,05 ML/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 120 ML
1.3531.0033.018-0                                                   24 Meses
0,05 ML/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 150 ML
----------------------------
JANSSEN-CILAG FARMACÊUTICA LTDA                                        51780468000187
CLORIDRATO DE TRAMADOL + PARACETAMOL
U LT R AC E T                                                                                     2 5 3 5 1 . 0 0 9 0 9 6 / 0 0-41           08/2027
11044 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAÇÃO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUÇÃO DO
MEDICAMENTO 1814961/20-8
11056 RDC 73/2016 - NOVO - SUBSTITUIÇÃO MAIOR DE
EQ U I P A M E N T O                               1 8 1 4 9 3 8 / 2 0 - 3
1.1236.3356.001-5                                                   24 Meses
37,5 MG + 325 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.1236.3356.002-3                                                   24 Meses
37,5 MG + 325 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.1236.3356.003-1                                                   24 Meses
37,5 MG + 325 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1236.3356.004-1                                                   24 Meses
37,5 MG + 325 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.1236.3356.005-8                                                   24 Meses
37,5 MG + 325 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.1236.3356.006-6                                                   24 Meses
37,5 MG + 325 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
ETANOLATO DE DARUNAVIR
P R EZ I S T A                                                                                 2 5 3 5 1 . 2 8 9 8 3 5 / 2 0 0 6-43           05/2027
10951 RDC 73/2016 - NOVO - EXCLUSÃO DE UM TESTE OU MÉTODO
OBSOLETO         0139132/20-1
1.1236.3387.010-3                                                   24 Meses
600 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
----------------------------
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A                                            92695691000103
Passiflora incarnata L.
RITMONEURAN RTM                                 25351.124647/2009-11           10/2029
10674 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVO
ACO N D I C I O N A M E N T O   0 3 5 2 6 0 8 / 2 0 - 9
1.0689.0163.027-0                                                   24 Meses
35 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 100 ML + COP
----------------------------
LABORATORIO CATARINENSE LTDA                                           84684620000187
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.
G500 BALSÂMICO                                  25351.557172/2007-86           02/2028
10667 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
CO M E R C I A L   3 8 3 9 9 1 6 / 2 0 - 4
1.0066.3393.002-9                                                   24 Meses
0,0585 ML/5 ML XPE CT FR PLAS AMB X 150 ML + COP
----------------------------
LEGRAND PHARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA                             05044984000126
minoxidil                                       25351.128651/2017-61           09/2029
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE                          4464500/20-7
1.6773.0628.003-7                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL CAPI CT 2 FR SPR PLAS PEAD OPC X 50 ML + EXTENSOR
1.6773.0628.004-5                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL CAPI CT 3 FR SPR PLAS PEAD OPC X 50 ML + EXTENSOR
M I N OX I D I L
A L LOV I T A                                                                                 2 5 3 5 1 . 1 2 8 6 6 4 / 2 0 1 7-30           09/2029
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE                           4464463/20-9
1.6773.0629.003-2                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL CAPI CT 2 FR SPR PLAS PEAD OPC X 50 ML + EXTENSOR
1.6773.0629.004-0                                                   24 Meses
50 MG/ML SOL CAPI CT 3 FR SPR PLAS PEAD OPC X 50 ML + EXTENSOR
----------------------------
MABRA FARMACÊUTICA LTDA.                                               09545589000188
ÁCIDO ASCÓRBICO + ASPARTATO DE ARGININA
ASPARTOL                                        25351.575354/2020-14           02/2031
10485 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE                         4257208/20-8
(1577 ESPECÍFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 136017/09-5 - 25351.106581/2009-
27)
1.7794.0046.001-1                                                   24 Meses
1G + 1G COM EFEV CT TB PLAS X 10
1.7794.0046.002-1                                                   24 Meses
1G + 1G COM EFEV CT TB PLAS X 16
1.7794.0046.003-8                                                   24 Meses
1G + 1G COM EFEV CT TB PLAS X 30
1.7794.0046.004-6                                                   24 Meses
1G + 1G COM EFEV CT TB PLAS X 48
1.7794.0046.005-4                                                   24 Meses
1G + 1G COM EFEV CT TB PLAS TP MOLA X 10
1.7794.0046.006-2                                                   24 Meses
1G + 1G COM EFEV CT TB PLAS TP MOLA X 16
1.7794.0046.007-0                                                   24 Meses
1G + 1G COM EFEV CT TB PLAS TP MOLA X 30
1.7794.0046.008-9                                                   24 Meses
1G + 1G COM EFEV CT TB PLAS TP MOLA X 48
----------------------------
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA                                       60726692000181
M ECO BA L A M I N A
Dozemast                                        25351.162524/2017-06           08/2029
10236 ESPECÍFICO - EXCLUSÃO DO LOCAL DE FABRICAÇÃO DO FÁRMACO, OU LOCAL DE
EMBALAGEM PRIMÁRIA, OU LOCAL DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA OU LOCAL DE
FABRICAÇÃO DO PRODUTO 3040322/20-7
1.0155.0248.001-0                                                   24 Meses
1000 MCG COM ORODISP SUBL CT BL AL AL X 10
1.0155.0248.002-9                                                   24 Meses
1000 MCG COM ORODISP SUBL CT BL AL AL X 20
1.0155.0248.003-7                                                   24 Meses
1000 MCG COM ORODISP SUBL CT BL AL AL X 30
1.0155.0248.004-5                                                   24 Meses
1000 MCG COM ORODISP SUBL CT BL AL AL X 60
----------------------------
MERCK SHARP &DOHME FARMACEUTICA LTDA                                 45987013000134
fosaprepitanto dimeglumina
EMEND INJETÁVEL                                 25351.004291/2012-41           11/2027
10981 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇA MAIOR DE EXCIPIENTES PARA FORMAS
FARMACÊUTICAS EM SOLUÇÃO 1079500/20-6
11044 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERAÇÃO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUÇÃO DO
MEDICAMENTO 1509644/20-1
1.0029.0184.001-9                                                   24 Meses
150 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML 
1.0029.0184.002-7                                                   24 Meses
150 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT 10 FA VD TRANS X 10 ML 
L E T E R M OV I R
PRIVYMTRA                                       25351.545461/2019-76           02/2031
11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
N OV O                                             2 2 1 9 0 4 3 / 1 9 - 1
1.0029.0204.001-6                                                   24 Meses
240 MG COM REV CT BL AL AL X 28

1.0029.0204.002-4                                                   24 Meses
480 MG COM REV CT BL AL AL X 28
pembrolizumabe
K E Y T R U DA                                                                                 2 5 3 5 1 . 6 4 3 9 4 5 / 2 0 1 5-74           10/2026
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICAÇÃO TERAPÊUTICA NO
PAÍS    0978107/20-2
1.0029.0196.001-4                                                   24 Meses
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML
----------------------------
MERZ FARMACÊUTICA COMERCIAL LTDA                                       11681446000145
toxina botulínica A
Xeomin                                          25351.330699/2019-07           12/2029
10408 PRODUTO BIOLÓGICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
TERMINADO 1570400/20-9
1515 PRODUTO BIOLÓGICO - ALTERAÇÃO DE ACONDICIONAMENTO
PRIMÁRIO            1523752/20-4
1.8802.0001.001-2                                                   36 Meses
100 U PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS
1.8802.0001.002-0                                                   36 Meses
100 U PO LIOF SOL INJ CT 2 FA VD TRANS
1.8802.0001.003-9                                                   36 Meses
100 U PO LIOF SOL INJ CT 3 FA VD TRANS
1.8802.0001.004-7                                                   36 Meses
100 U PO LIOF SOL INJ CT 6 FA VD TRANS
----------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS
LT DA                       9 2 2 6 5 5 5 2 0 0 0 1 4 0
cloridrato de metformina                        25351.462797/2020-38           02/2031
10488 GENÉRICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE                           1640460/20-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 177637/03-1 - 25351.047870/2003-
44)
1.1819.0213.001-1                                                   24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 
1.1819.0213.002-1                                                   24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250
1.1819.0213.003-8                                                   24 Meses
1 G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 
1.1819.0213.004-6                                                   24 Meses
1 G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 250
1.1819.0213.005-4                                                   24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1819.0213.006-2                                                   24 Meses
1 G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.1819.0213.007-0                                                   24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 
1.1819.0213.008-9                                                   24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.1819.0213.009-7                                                   24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 250
1.1819.0213.010-0                                                   24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
1.1819.0213.011-9                                                   24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 72 (EMB FRAC)
1.1819.0213.012-7                                                   24 Meses
1 G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB FRAC)
1.1819.0213.013-5                                                   24 Meses
1 G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 72 (EMB FRAC)
1.1819.0213.014-3                                                   24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB FRAC)
1.1819.0213.015-1                                                   24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 72 (EMB FRAC)
1.1819.0213.016-1                                                   24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 450
1.1819.0213.017-8                                                   24 Meses
850 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500
1.1819.0213.018-6                                                   24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450
1.1819.0213.019-4                                                   24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500
----------------------------
MYLAN LABORATORIOS LTDA                                                11643096000122
B O R T EZ O M I B E
ZOMYLE                                          25351.016964/2019-39           02/2031
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR                              0025674/19-9
1.8830.0075.001-7                                                   24 Meses
3,5 MG PÓ LIOF SOL INJ IV/SC CT FA VD TRANS
----------------------------
NATULAB LABORATÓRIO S.A                                                02456955000183
CO L EC A LC I F E R O L
DV I T E R D 3                                                                                 2 5 3 5 1 . 6 5 5 0 0 4 / 2 0 1 9-99           08/2030
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
CO M E R C I A L                                     3 1 5 2 8 2 5 / 2 0 - 2
1.3841.0074.008-7                                                   24 Meses
5000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.3841.0074.009-5                                                   24 Meses
7000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.3841.0074.010-9                                                   24 Meses
7000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.3841.0074.011-7                                                   24 Meses
7000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 12
1.3841.0074.012-5                                                   24 Meses
7000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.3841.0074.013-3                                                   24 Meses
10000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.3841.0074.014-1                                                   24 Meses
50000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
----------------------------
PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A                               25773037000183
SULFATO FERROSO HEPTAIDRATADO + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + NICOTINAMIDA
B I O FO R T Ô N I CO                                                                         2 5 3 5 1 . 3 4 1 2 9 3 / 2 0 0 7-16           12/2027
10207 ESPECÍFICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS
A N A L Í T I CO S             3 6 3 8 2 5 8 / 2 0 - 2
1.1717.0067.001-8                                                   24 Meses
(9,95 + 0,334 + 0,6686)MG/ML SOL OR FRAS PLAS PET AMB X 500 ML + COP
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
CO M E R C I A L                                     4 1 2 8 9 5 5 / 2 0 - 2
1.1717.0067.002-6                                                   24 Meses
(9,95 + 0,334 + 0,6686)MG/ML SOL OR FRAS PLAS PET AMB X 500 ML
----------------------------
PINUS INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA                            28938645000199
HAMAMELIS VIRGINIANA L.
MARAVILHA CURATIVA DO DR. HUMPHERYS             25351.256326/2004-72           07/2025
10654 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO NA ESPECIFICAÇÃO DA
MATÉRIA-PRIMA VEGETAL 1626899/17-7
1.1384.0002.001-6                                                   24 Meses
0,146 ML/150 ML SOL TOP FR PLAS OPC X 150 ML
----------------------------
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