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PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 80.000,00 ( OITENTA MIL REAIS )

AUTUADO: BUGROON RAIZES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS
LTDA - ME CNPJ/CPF: 10.251.506/0001-27

25351.556034/2017-51 - AlS:2045725/17-1 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 16.000,00 ( DEZESSEIS MIL REAIS ),
ALEM DE PROIBIGAO DE PROPAGANDA,

AUTUADO: CONCESSIONARIA DO AEROPORTO INTERNACIONAL DE GUARULHOS
S.A. CNPJ/CPF: 15.578.569/0001-06

25759.048454/2018-67 - AlS:0067729/18-9 - GGPAF/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 80.000,00 ( OITENTA MIL REAIS )

AUTUADO: ITAZUL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI
CNPJ/CPF: 05.116.907/0001-34

25351.218119/2017-55 - AlS:0673078/17-7 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 75.000,00 ( SETENTA E CINCO MIL

REAIS )

AUTUADO: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA CNPJ/CPF: 51.780.468/0001-
87

25351.538765/2017-15 - AlS:2004048/17-2 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE ADVERTENCIA

AUTUADO: KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A CNPJ/CPF: 92.695.691/0001-03

25351.401640/2017-31 - AlS:1486462/17-2 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 400.000,00 ( QUATROCENTOS MIL
REAIS )

AUTUADO: LABORATORIOS BAGO DO BRASIL S.A. CNPJ/CPF: 04.748.181/0001-
90

25351.269320/2016-33 - AlS:2161380/16-0 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE ADVERTENCIA

AUTUADO:  MERCEARIA E
60.397.551/0001-62

25767.261911/2016-14 - AlS:2150332/16-0 - GGPAF/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 32.000,00 ( TRINTA E DOIS MIL REAIS

BOMBONIERE TOWA LTDA  CNPJ/CPF:

)

AUTUADO: MTC MEDICAL COMERCIO INDUSTRIA IMPORTACAO E EXPORTACAO
DE PRODUTOS BIOMEDICOS LTDA CNPJ/CPF: 08.996.736/0001-73

25351.479340/2017-67 - AlS:1785204/17-8 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 8.000,00 ( OITO MIL REAIS )

AUTUADO: PIMENTA VERDE ALIMENTOS LTDA CNPJ/CPF: 09.060.964/0093-18

25759.049415/2016-13 - AlS:1713028/16-0 - GGPAF.D/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00 ( QUARENTA MIL REAIS )

AUTUADO: POLIURETANO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP
CNPJ/CPF: 08.302.022/0001-18

25351.429409/2017-10 - AlS:1592557/17-9 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 16.000,00 ( DEZESSEIS MIL REAIS )

AUTUADO: PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLINICA LTDA CNPJ/CPF:
00.251.699/0001-62

25759.042749/2016-14 - AlS:1685080/16-7 - GGPAF.D/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00 ( QUARENTA MIL REAIS )

AUTUADO: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA CNPJ/CPF: 73.856.593/0001-66

25351.387962/2017-42 - AlS:1426588/17-5 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00 ( QUARENTA MIL REAIS )

AUTUADO: QUIMICA HALLER LTDA CNPJ/CPF: 33.036.815/0001-80

25351.676275/2015-11 - AlS:0962452/15-0 - GGFIS.D/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 64.000,00 ( SESSENTA E QUATRO MIL
REAIS )

AUTUADO: RAY CLEAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA CNPJ/CPF:
04.278.382/0001-70

25351.577108/2017-93 - AlS:2101604/17-6 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 8.000,00 ( OITO MIL REAIS )

AUTUADO: SHOP EXPRESS LTDA CNPJ/CPF: 04.014.834/0001-07

25351.069157/2017-66 - AlS:0201887/17-0 - GGFIS/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00 ( QUARENTA MIL REAIS )

AUTUADO: SM EMPREENDIMENTOS FARMACEUTICOS LTDA CNPJ/CPF:
44.015.477/0006-20

25759.131259/2016-72 - AlS:1926350/16-3 - GGPAF.D/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 80.000,00 ( OITENTA MIL REAIS )

AUTUADO: TAKEDA PHARMA LTDA. CNPJ/CPF: 60.397.775/0008-40

25767.574845/2016-18 - AlS:2616230/16-0 - GGPAF/ANVISA

PENALIDADE DE MULTA NO VALOR DE R$ 40.000,00 ( QUARENTA MIL REAIS )

CARLOS ALESSANDRO GENEROSO TRIPODE
22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

RESOLUGAO RE N¢ 851, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuigdes que lhe confere o art.
126, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Conceder a revalidagdo automdtica do registro do alimento, sob o
nimero de processo constante do anexo desta Resolugdo, nos termos do art.32 do
Decreto-Lei n2. 986, de 21 de outubro de 1969 e do item 7.1 da Resolugdo Anvisa n2. 23,
de 15 de margo de 2000.

Art. 22 A revalidagdo abrange as petigdes que ainda n3o foram objetos de
decisdo por parte da Anvisa.

Art. 32 A revalidagdo automatica ndo se aplica as peti¢Ses de revalidagdo de
registro protocolados fora do prazo estabelecido nos termos do item 7.1 da Resolugdo
Anvisa n2. 23, de 15 de margo de 2000.

Art. 42 As petigBes revalidadas automaticamente serdo analisadas, podendo a
Administragdo indeferir o pedido de revalidagdo e cancelar o registro que tenha sido
automaticamente revalidado ou ratificd-lo, deferindo o pedido de revalidaggo.

Art. 52 Os produtos com registros revalidados podem ser consultados no link:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_alimento.asp.

Art. 62 Serd considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do
final da vigéncia do periodo de validade anterior, sem haver interrupgdo na regularidade
do registro.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO
NUMERO DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

FORMULA INFANTIL DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANGAS DE PRIMEIRA
INFANCIA

672350003 28/02/2026

25351.171926/2015-21 4240682/20-7

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES

672350005 28/02/2026

25351.171942/2015-59 4254828/20-9

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES

672350006 28/02/2026

VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO EXPEDIENTE

25351.171966/2015-05 4272106/20-1

FORMULA INFANTIL P/ LACT DE SEGUIMENTO P/LACT OU CRIANGAS DE PRIM INFANCIA
DESTINADAS A NECES. DIET. ESPECIFICAS ESPESSADA COM GOMA ALFARROBA
672350004 28/02/2026

25351.171934/2015-95 4254921/20-9

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA

ALIMENTO PARA SITUAGAO METABOLICA ESPECIAL PARA NUTRIGAO ENTERAL FORMULADO
PARA PACIENTES COM INSUFICIENCIA PANCREATICA EM FASE AGUDA DE MA ABSORGAO
620470012 28/02/2026

25004.120768/00 2165347/20-3

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS COM ZINCO EM SACHE

482260242 28/02/2026

25351.229038/2015-41 4461995/20-8

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS COM ZINCO EM CAPSULAS

482260243 28/02/2026

25351.229049/2015-92 4461656/20-9

MEAD JOHNSON DO BRASIL COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS DE NUTRIGAO
LTDA

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES

666090005 28/02/2026

25004.110118/2009-89 4063517/20-9

PRODIET NUTRIGAO CLINICA LTDA

FORMULA PADRAO PARA NUTRIGAO ENTERAL E ORAL SABOR

663200016 28/02/2026

25351.184306/2015-22 4337427/20-1

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUGAO RE Ne 859, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021

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

Art. 12 Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DE PETIGAO

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - 60.318.797/0001-00

Durvalumabe

71/2016

25351.346424/2020-11 1294574/20-9

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Inclusio de protocolo de ensaio
clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento

Acalabrutinibe

35/2016

25351.517996/2015-39 2874736/20-4

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagio de DDCM - Alteragdo que potencialmente gera
impacto na qualidade ou seguranga do produto sob investigagdo

PAREXEL International Pesquisas Clinicas Ltda. - 04.611.797/0001-14

Mavrilimumabe

52/2020

25351.606678/2020-01 0558298/21-9

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

RESOLUCAO RE N 860, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2021

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

Art. 12 Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

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

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

ASSUNTO DA PETIGAO
NUMERO DE REGISTRO
APRESENTAGAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992
DICLORIDRATO DE TRIMETAZIDINA
SOANZA 25351.261331/2020-17 03/2031

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1035370/20-4

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 3607356/19-3 - 25351.747418/2019-43)
1.0573.0759.001-0 24 Meses

35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10

1.0573.0759.002-9 24 Meses

35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 15

1.0573.0759.003-7 24 Meses

35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 30

1.0573.0759.004-5 24 Meses

35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 60

1.0573.0759.005-3 24 Meses

35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 10

1.0573.0759.006-1 24 Meses

35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 15

1.0573.0759.007-1 24 Meses

35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 30

1.0573.0759.008-8 24 Meses

35 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS PVDC/PVC TRANS X 60

CARVEDILOL

NIENZA 25351.316631/2020-41
10507 SIMILAR - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE

01/2031
0365833/21-3

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021030100120

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
=
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1.0573.0757.009-5 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0573.0757.010-9 24 Meses
6,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0573.0757.011-7 24 Meses
12,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0573.0757.012-5 24 Meses

25,0 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60

CARVEDILOL 25351.693795/2018-74 09/2029

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 4534761/20-1

1.0573.0594.009-1 24 Meses
3,125 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0573.0594.010-3 24 Meses
6,25 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0573.0594.011-1 24 Meses
12,5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0573.0594.012-1 24 Meses

25,0 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
MALEATO DE ENALAPRIL

EUPRESSIN 25351.860660/2018-21 01/2040
142 SIMILAR - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0524846/19-9
1.0573.0679.001-6 24 Meses

10 MG COM CT STR AL X 100

1.0573.0679.002-4 24 Meses

10 MG COM CT STR AL X 30

1.0573.0679.003-2 24 Meses

10 MG COM CT STR AL X 60

1.0573.0679.010-5 24 Meses

10 MG COM CT STR AL X 20

1.0573.0679.012-1 24 Meses

10 MG COM CT STR AL X 10

1.0573.0679.015-6 24 Meses

10 MG COM CT STR AL X 7

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 0606809/20-0

1.0573.0679.004-0 24 Meses

5 MG COM CT STR AL X 20

1.0573.0679.005-9 24 Meses

20 MG COM CT STR AL X 100

1.0573.0679.006-7 24 Meses

20 MG COM CT STR AL X 10

1.0573.0679.007-5 24 Meses

5 MG COM CT STR AL X 30

1.0573.0679.008-3 24 Meses

5 MG COM CT STR AL X 60

1.0573.0679.009-1 24 Meses

5 MG COM CT STR AL X 100

1.0573.0679.011-3 24 Meses

20 MG COM CT STR AL X 20

1.0573.0679.013-1 24 Meses

20 MG COM CT STR AL X 30

1.0573.0679.014-8 24 Meses

5 MG COM CT STR AL X 7

1.0573.0679.016-4 24 Meses

20 MG COM CT STR AL X 7

1.0573.0679.017-2 24 Meses

20 MG COM CT STR AL X 60

APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129

ETODOLACO

FLANCOX 25000.012344/97-06 06/2028

10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 0109147/19-
6

10951 RDC  73/2016 - NOVO - EXCLUSRO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO 0088694/19-7

10954 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAGAO DOs LIMITES DE
ESPECIFICAGAO 0088695/19-5

10957 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANGCA MAIOR DE METODO
ANALITICO 0109154/19-9

10993 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANGA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS 0109141/19-7
1.0118.0146.004-3 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14
1.0118.0146.014-0 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 5
1.0118.0146.015-9 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7
1.0118.0146.019-1 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4
ETODOLACO

DUEFORZI 25351.126883/2020-80
10507 SIMILAR - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE
10507 SIMILAR - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE
10507 SIMILAR - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE
10507 SIMILAR - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE
1.0118.0630.003-6 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14
1.0118.0630.011-7 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 5
1.0118.0630.012-5 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7
1.0118.0630.013-3 36 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

olaparibe

Lynparza comprimidos 25351.551167/2017-31 10/2028

11107RDC  73/2016 - NOVO - AMPLIAGAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 0711056/20-1

05/2030
1840194/20-5
1840207/20-1
1840209/20-7
1840211/20-9

60318797000100

1.1618.0268.001-5 36 Meses
100 MG COM REV CT BL AL AL PVC X 56
1.1618.0268.002-3 36 Meses

150 MG COM REV CT BL AL AL PVC X 56

BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA 47231121000108
CLORETO DE SODIO

CLORETO DE SODIO BEKER 25000.003123/95-86 08/2026

1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL 2901419/20-

1

1.0346.0003.033-4 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 100 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH C/ CONECTOR NC BAG® X 100
ML

1.0346.0003.034-2 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH C/ CONECTOR NC BAG® X 100
ML

1.0346.0003.035-0 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 50 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH C/ CONECTOR NC BAG® X 250
ML

1.0346.0003.036-9 24 Meses
9 MG/ML SOL INJ IV CX 24 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH C/ CONECTOR NC BAG® X 500
ML

1.0346.0003.037-7 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CX 14 BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH C/ CONECTOR NC BAG® X 1000
ML

AGUA PARA INJETAVEIS

AGUA ESTERIL PARA INJETAVEIS BEKER 25351.003074/00-95
1886 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL
4

1.0346.0007.019-0 24 Meses

SOL INJ IV CX 100 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 100 ML
1.0346.0007.020-4 24 Meses

SOL INJ IV CX 50 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 250 ML
1.0346.0007.021-2 24 Meses

SOL INJ IV CX 24 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG® X 500 ML
1.0346.0007.022-0 24 Meses

SOL INJ IV CX 14 BOLS PP TRANS SIST FECH C/CONECTOR NC BAG®X 1000 ML

11/2025
2901806/20-

BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA 08002360000134
alfaelosulfase
VIMIZIM 25351.369621/2013-16 12/2029

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODO ANALITICO DO
PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E
DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 0516458/20-3
1.7333.0002.001-1 36 Meses

5 MG SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 5 ML

BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA 68032192000151
HYPERICUM PERFORATUM L.
HYPERATIV 25000.022396/97-28 06/2026

10621 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAGAO OU INCLUSAO DE FABRICANTE DA
MATERIA-PRIMA VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICAGOES APROVADAS
NO DOSSIE 0439735/19-5

1.2009.0007.001-1 30 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.2009.0007.002-1 30 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.2009.0007.003-8 30 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 45

1.2009.0007.004-6 30 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.2009.0007.005-4 30 Meses

300 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 1050

1.2009.0007.006-2 30 Meses

300 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 270

1.2009.0007.007-0 30 Meses

300 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 144

GINKGO BILOBA L.

BIOGINKGO BIONATUS 25351.471579/2012-13 06/2028

10621 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAGAO OU INCLUSAO DE FABRICANTE DA
MATERIA-PRIMA VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS ESPECIFICAGOES APROVADAS
NO DOSSIE 0639667/15-4

1.2009.0028.001-6 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.2009.0028.002-4 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.2009.0028.003-2 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.2009.0028.005-9 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.2009.0028.006-7 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.2009.0028.007-5 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.2009.0028.008-3 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 75
1.2009.0028.008-1 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X S0
1.2009.0028.010-5 24 Meses
80 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 1050
1.2009.0028.011-3 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.2009.0028.012-1 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.2009.0028.013-1 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.2009.0028.014-8 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 40
1.2009.0028.015-6 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 45
1.2009.0028.016-4 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50
1.2009.0028.017-2 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.2009.0028.018-0 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 75
1.2009.0028.019-9 24 Meses
120 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.2009.0028.020-2 24 Meses
120 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 1050
CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169
ACETATO DE CLORMADINONA + ETINILESTRADIOL
CRYS 25351.463385/2014-77 03/2031
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0644844/14-5
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 0623926/12-9 -

25351.435361/2012-05)

1.1560.0233.001-3 24 Meses

(2,00+0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 21
1.1560.0233.002-1 24 Meses

(2,00+0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 21 + 7 PLACEBOS
1.1560.0233.003-1 24 Meses

(2,00+0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 63
1.1560.0233.004-8 24 Meses

(2,00+0,03) MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANSL X 63 + 21 PLACEBOS
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA 60874187000184
OLMESARTANA MEDOXOMILA + HIDROCLOROTIAZIDA + BESILATO DE ANLODIPINO
BENICAR TRIPLO 25351.799163/2018-13 03/2031

1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSOCIAGAO NO
PAIS 1121384/18-1

1.0454.0190.001-6 24 Meses

(20,0 + 12,5 + 5,0) MG COM REV CT BL AL AL X 7

1.0454.0190.002-4 24 Meses

(20,0 + 12,5 + 5,0) MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0454.0190.003-2 24 Meses

Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152021030100121
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(40,0 + 12,5 + 5,0) MG COM REV CT BL AL AL X 7
1.0454.0190.004-0 24 Meses
(40,0 + 12,5 + 5,0) MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0454.0190.005-9 24 Meses
(40,0 + 25,0 + 10,0) MG COM REV CT BL AL AL X 7
1.0454.0190.006-7 24 Meses
(40,0 + 25,0 + 10,0) MG COM REV CT BL AL AL X 30
DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA
levonorgestrel 25351.713441/2014-60
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.1913.0004.001-1 36 Meses
1,5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 1

38756680000140
03/2031
1051587/14-9

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

belimumabe

BENLYSTA 25351.699419/2010-15 11/2027

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA(}»&O
TERAPEUTICA 2388340/20-5

1.0107.0295.001-1 60 Meses

120 MG PO LIOF INJ IN CT FA VD INC

1.0107.0295.002-8 60 Meses

400 MG PO LIOF INJ CT FA VD INC

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA(}»&O

TERAPEUTICA 2388340/20-5

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAO DE POSOLOGIA
1.0107.0295.003-6 60 Meses

200 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1ML
1.0107.0295.004-4 60 Meses

200 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1ML
1.0107.0295.005-2 60 Meses

200 MG/ML SOL INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1ML + CAN APLIC
1.0107.0295.006-0 60 Meses

200 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENC VD TRANS X 1ML + CAN APLIC
GRIFOLS BRASIL LTDA
FATOR IX DE COAGULAGAO
ALPHANINE 25351.787623/2011-48 08/2029

10388 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGAO MODERADA DO PROCESSO DE FABRICAGAO DO
PRODUTO A GRANEL 1232560/20-1

1.3641.0016.001-9 36 Meses

500 Ul PO LIOF INJ FA + SER DIL X 10 ML + ACESSORIOS P INFUSAO

1.3641.0016.002-7 36 Meses

1000 Ul PO LIOF INJ FA + SER DIL X 10 ML + ACESSORIOS P INFUSAO

1.3641.0016.003-5 36 Meses

1500 Ul PO LIOF INJ FA + SER DIL X 10 ML + ACESSORIOS P INFUSAO

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
PEUMUS BOLDUS MOLINA
GOTAS PRECIOSAS 25001.005465/83 08/2028

10646 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E
METODO ANALITICO 2502201/20-6

1.0689.0062.001-2 24 Meses

0,67 ML/ML SOL GOT CT FR GOT PLAS OPC X 30 ML

2388348/20-1

02513899000171

92695691000103

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

HEDERA HELIX L.

BRILIV 25351.839266/2018-23 06/2029

10505 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO -

CLONE 2792680/20-0

1.0370.0734.001-4 24 Meses
7 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.0370.0734.002-2 24 Meses
7 MG/ML XPE CX 25 FR VD AMB X 120 ML + 25 COP
1.0370.0734.003-0 24 Meses
7 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 COP
1.0370.0734.004-9 24 Meses
7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP
1.0370.0734.005-7 24 Meses
7 MG/ML XPE CX 25 FR PLAS AMB X 120 ML + 25 COP
1.0370.0734.006-5 24 Meses
7 MG/ML XPE CX 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 COP

MERCK SHARP &DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
pembrolizumabe
KEYTRUDA 25351.643945/2015-74 10/2026

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIAGAO DE USO 0615571/21-5
1615 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICAGAO TERAPEUTICA NO
PAIS 3314737/20-0

1.0029.0196.001-4 24 Meses

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

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA 92265552000140
losartana potéssica 25351.046172/2020-22 03/2031

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 3314718/20-3
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 193689/06-1 - 25351.143800/2006-69)
1.1819.0215.001-2 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
1.1819.0215.002-0 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.1819.0215.003-9 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.1819.0215.004-7 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.1819.0215.005-5 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.1819.0215.006-3 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 21
1.1819.0215.007-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
1.1819.0215.008-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.1819.0215.009-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.1819.0215.010-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500
1.1819.0215.011-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 70 (EMB FRAC)
1.1819.0215.012-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)

1.1819.0215.013-6 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
1.1819.0215.014-4 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.1819.0215.015-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14

1.1819.0215.016-0 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.1819.0215.017-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.1819.0215.018-7 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 21
1.1819.0215.019-5 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28
1.1819.0215.020-9 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.1819.0215.021-7 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.1819.0215.022-5 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500
1.1819.0215.023-3 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 70 (EMB FRAC)
1.1819.0215.024-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
cloridrato de ciprofloxacino monoidratado

cloridrato de ciprofloxacino 25351.434841/2020-10 03/2031
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1553777/20-3
(1999 SIMILAR - SOLICITA(}»&O DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO (CISAO
DE EMPRESA) - 884189/10-6 - 25351.668923/2010-48)
1.1819.0214.001-7 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC OPC X 14
1.1819.0214.002-5 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC OPC X 6
1.1819.0214.003-3 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC OPC X 10
1.1819.0214.004-1 24 Meses
500 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC OPC X 4

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 17440261000125
ECHINACEA PURPUREA (L.) MOENCH
KMUNE 25351.608603/2018-32 09/2026

10626 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODO
ANALITICO 1175694/17-2

1.1462.0015.001-4

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 4
1.1462.0015.002-2

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 8
1.1462.0015.003-0

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 10
1.1462.0015.004-9

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.1462.0015.005-7

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
TRIFOLIUM PRATENSE L.

24 Meses

24 Meses

24 Meses

24 Meses

24 Meses

CLIMATRIX 25351,.608645/2018—73 08/2(228
10614 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAGAO MAIOR DE
EXCIPIENTE 3863534/20-8

10624 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAGAO OU INCLUSAO DE EQUIPAMENTO COM
DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO 3863624/20-7

10626 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODO
ANALITICO 3863636/20-1

1.1462.0022.001-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.1462.0022.002-0 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.1462.0022.003-9 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8

PRATI DONADUZZI &CIA LTDA 73856593000166
MIRTAZAPINA
RAFIZA 25351.304266/2020-21 07/2030

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
1.2568.0316.021-1 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.2568.0316.022-8 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10

mirtazapina 25351.375911/2014-71 03/2029
11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 0156807/21-8

1.2568.0277.021-9 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10

1.2568.0277.022-7 24 Meses

30 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10

cloridrato de sertralina 25351.428759/2014-76 10/2028

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 4536769/20-8

1.2568.0271.032-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10

1.2568.0271.033-1 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10

0560741/21-8

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
ACETATO DE MEDROXIPROGESTERONA

DEMEDROX 25000.018970/98-89 11/2025

11051 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO MAIOR DE EQUIPAMENTO 0990762/20-
9

1.0497.1189.007-6 24 Meses

150 MG/ML SUS INJ CT AMP VD TRANS X 1 ML

1.0497.1189.008-7 24 Meses

150 MG/ML SUS INJ CT 25 AMP VD TRANS X 1 ML

1.0497.1189.009-7 24 Meses

150 MG/ML SUS INJ CT AMP VD TRANS X 1 ML+ SER + AGU

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO/CADASTRO - UF

NOME DO INSUMO NUMERO DO PROCESSO

ROTA

VENCIMENTO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

ASSUNTO DESCRIGAO

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.00715-1

FENITOINA 25351.740750/2020-11
001
03/2031 15.0715.0185.002-4 60 Meses

10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - CONCESSAO DE REGISTRO
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
FENITOINA SODICA

001

03/2022 15.0370.0698.002-8 60 Meses

10311 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - ALTERAGAO DE PRAZO DE VALIDADE

1.00370-7
25351.662073/2015-73

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021030100122
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