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RESOLUÇÃO-RE Nº 1.891, DE 9 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no uso das
atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 1º Cancelar os registros por declaração de caducidade dos insumos
farmacêuticos ativos sob os números de processos constantes do anexo desta Resolução,
nos termos do § 7º do art. 12 da Lei nº 6.360, de 1976.

Art. 2º O cancelamento dos registros por declaração de caducidade abrange os
registros dos produtos cuja revalidação não tenha sido solicitada no prazo referido no § 6º
do artigo 12 da Lei nº 6.360, de 1976.

Art. 3º Para os registros que não tiveram sua caducidade declarada
anteriormente, esta resolução declara a caducidade e cancela o registro
simultaneamente.

Art. 4º Este procedimento finaliza administrativamente os processos, para
aqueles registros que não tiverem manifestação em contrário das empresas detentoras.

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

RAZÃO SOCIAL - CPNJ
N° PROCESSO - EXPEDIENTE CADUCIDADE
PRINCÍPIO ATIVO - NÚMERO DE REGISTRO - VENCIMENTO DO REGISTRO
--------------------------------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A - 60.659.463/0029-92
25351.803849/2010-51 - 2716884/22-1
ACICLOVIR - 155057304210020 - 02/2022
--------------------------------------------------
BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0002-61
25351.386419/2011-43 - 4241202/22-1
CICLOFOSFAMIDA MONOIDRATADA - 15068301790021 - 05/2022
--------------------------------------------------
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15
25351.819993/2010-83 - 2717115/22-9
CIPROFLOXACINO - 15705600900021 - 03/2022
--------------------------------------------------
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15
25351.820029/2010-29 - 2717118/22-3
CIPROFLOXACINO - 15705600910025 - 03/2022
--------------------------------------------------
BAYER S.A. - 18.459.628/0001-15
25351.821959/2010-62 - 2717146/22-9
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO - 15705600920020 - 03/2022
--------------------------------------------------
BIOSINTÉTICA FARMACÊUTICA LTDA - 53.162.095/0001-06
25351.803101/2010-05 - 2710356/22-1
ACICLOVIR - 15121304320026 - 02/2022
--------------------------------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A - 05.161.069/0001-10
25351.007577/2016-51 - 2717053/22-5
CEFALEXINA MONOIDRATADA - 15558405420020 - 04/2022
--------------------------------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A - 05.161.069/0001-10
25351.007577/2016-51 - 2717053/22-5
CEFALEXINA MONOIDRATADA - 15558405420039 - 04/2022
--------------------------------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A - 05.161.069/0001-10
25351.728257/2011-29 - 4241229/22-3
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO MONOIDRATADO - 15558402970021 - 05/2022
--------------------------------------------------
CIMED INDUSTRIA S.A - 02.814.497/0001-07
25351.164530/2016-11- 2716910/22-3
ACICLOVIR - 155438101940023 - 02/2022
--------------------------------------------------
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
25351.803225/2010-53 - 2716859/22-0
ACICLOVIR - 155023510620021 - 03/2022
--------------------------------------------------
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
25351.803238/2010-52 - 2716919/22-7
AMPICILINA - 15023510600020 - 03/2022
--------------------------------------------------
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
25351.803678/2010-68 - 2716978/22-2
AMPICILINA DI-HIDRATADA - 15023510610026 - 03/2022
--------------------------------------------------
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
25351.805834/2010-04 - 2717003/22-9
CARMABAZEPINA - 15023500010026 - 02/2022
--------------------------------------------------
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
25351.805882/2010-39 - 4241207/22-2
CICLOSPORINA - 15023510690021 - 05/2022
--------------------------------------------------
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
25351.788106/2014-31 - 2717151/22-5
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO MONOHIDRATADO - 15023511930024 - 03/2022
--------------------------------------------------
EMS S/A - 57.507.378/0003-65
25351.004685/2015-69 - 2717154/22-0
CLORIDRATO DE CLINDAMICINA MONOHIDRATADO - 15023512080024 - 04/2022
--------------------------------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. - 61.190.096/0001-92
25351.001851/2011-61 - 4241091/22-6
AMPICILINA SÓDICA - 15004310630027 - 05/2022
--------------------------------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP - 43.640.754/0001-19
25351.011369/2016-64 - 2717156/22-6
FENITOÍNA - 15103902220027 - 03/2022
--------------------------------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP - 43.640.754/0001-19
25351.247536/2015-11 - 2717205/22-8
RIFAMPICINA - 15103902200026 - 03/2022
--------------------------------------------------
FUNDAÇÃO PARA O REMÉDIO POPULAR - FURP - 43.640.754/0001-19
25351.247536/2015-11 - 2717205/22-8
RIFAMPICINA - 15103902200034 - 03/2022
--------------------------------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ - 33.781.055/0001-35
25351.850515/2016-09 - 2717210/22-4
RIFAMPICINA - 15106301470023 - 04/2022
--------------------------------------------------
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33.247.743/0001-10
25351.009379/2011-73 - 2717190/22-6

LAMIVUDINA - 15010702930027 - 03/2022
--------------------------------------------------
LABORATÓRIOS LIBRA DO BRASIL LTDA - 94.869.054/0001-31
25351.442704/2014-28 - 2717144/22-2
CLARITROMICINA - 15206900430025 - 02/2022
--------------------------------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76
25351.010120/2011-14 - 2716907/22-3
ACICLOVIR - 155037005760024 - 02/2022
--------------------------------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76
25351.779076/2014-66 - 2716946/22-4
AMPICILINA SÓDICA - 15037006990023 - 03/2022
--------------------------------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76
25351.778689/2015-83 - 2717009/22-8
CEFALEXINA MONOIDRATADA - 15037007010022 - 04/2022
--------------------------------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76
25351.778689/2015-83 - 2717009/22-8
CEFALEXINA MONOIDRATADA - 15037007010030 - 04/2022
--------------------------------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76
25351.662073/2015-73 - 2717185/22-0
FENITOÍNA SÓDICA - 15037006980028 - 03/2022
--------------------------------------------------
MERCK S/A - 33.069.212/0001-84
25351.006023/2011-94 - 4241143/22-2
ACICLOVIR - 15008903750024 - 05/2022
--------------------------------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA -
92.265.552/0009-05
25351.953047/2016-48 - 2717062/22-4
CEFALEXINA MONOIDRATADA - 15181901860024 - 04/2022
--------------------------------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA -
92.265.552/0009-05
25351.953047/2016-48 - 2717062/22-4
CEFALEXINA MONOIDRATADA - 15181901860032 - 04/2022
--------------------------------------------------
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA -
92.265.552/0009-05
25351.805839/2010-33 - 4241221/22-8
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO MONOIDRATADO - 15181901130026 - 05/2022
--------------------------------------------------
MYLAN LABORATORIOS LTDA - 11.643.096/0001-22
25351.620622/2017-56 - 4241242/22-1
CLOZAPINA - 15588300042002 - 05/2022
--------------------------------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A - 72.593.791/0001-11
25351.194131/2015-13 - 2716913/22-8
ACICLOVIR - 15267502690029 - 03/2022
--------------------------------------------------
NOVA QUIMICA FARMACÊUTICA S/A - 72.593.791/0001-11
25351.194131/2015-13 - 2716913/22-8
ACICLOVIR - 15267502690037 - 03/2022
--------------------------------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - 73.856.593/0001-66
25351.007888/2011-11 - 2716901/22-4
ACICLOVIR - 155256802310021 - 03/2022
--------------------------------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - 73.856.593/0001-66
25351.007873/2011-57 - 2716894/22-8
ACICLOVIR - 155256802290020 - 02/2022
--------------------------------------------------
QUANTIQ DISTRIBUIDORA LTDA - 62.227.509/0001-29
25351.810724/2010-65 - 2717149/22-3
CLORIDRATO DE CIPROFLOXACINO MONOHIDRATADO - 15639000040028 - 02/2022
--------------------------------------------------
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - 61.072.393/0001-33
25351.099795/2017-38 - 4241233/22-1
CLORIDRATO DE CLINDAMICINA - 15211003640020 - 05/2022

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.892, DE 9 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de Medicamentos e
Produtos Biológicos, 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 REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
----------------------------
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
ACETATO DE GOSSERRELINA
ZOLADEX 25001.003645/87 07/2028
11121 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA INDICAÇÃO TERAPÊUTICA 3414615/21-
6
1.1618.0043.002-1 36 Meses
10,8 MG DEPOT + SER PREENC PLAS TRANS PS CT ENV AL POLIET X 1
1.1618.0043.004-6 30 Meses
10,8 MG DEPOT + SER PREENC PLAS TRANS BS CT ENV AL POLIET X 1
----------------------------
BEKER PRODUTOS FÁRMACO HOSPITALARES LTDA 47231121000108
ciprofloxacino 25351.229652/2019-93 06/2032
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0350611/19-8
1.0346.0024.001-0 24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 100 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 100 ML
1.0346.0024.002-9 24 Meses
2 MG/ML SOL INFUS IV CX 50 ENVOL BOLS PLAS PP TRANS SIST FECH X 200 ML
----------------------------
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 27011022000103
H I P R O M E LO S E
ARTELAC 25000.020124/99-19 07/2030
1582 ESPECÍFICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 2265415/19-1
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1.1961.0006.001-1 36 Meses
3,2 MG/ML SOL GOT OFT CT FR GOT PLAS PEAD OPC X 10 ML
----------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
rosuvastatina cálcica
ROZUNI 25351.215163/2021-79 04/2032
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2684674/22-8
1.7817.0924.017-8 36 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.7817.0924.018-6 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 5
1.7817.0924.019-4 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.7817.0924.020-8 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 5
1.7817.0924.021-6 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.7817.0924.022-4 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 5
1.7817.0924.023-2 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.7817.0924.024-0 36 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.7817.0924.025-9 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 5
1.7817.0924.026-7 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.7817.0924.027-5 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 5
1.7817.0924.028-3 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.7817.0924.029-1 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 5
1.7817.0924.030-5 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
----------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
PANTOPRAZOL SÓDICO SESQUI-HIDRATADO
GÁZIA 25351.843853/2021-12 02/2025
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3063482/19-2
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3063484/19-9
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3063486/19-5
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3063497/19-1
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3063499/19-7
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3119263/19-7
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3119265/19-3
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 3119267/19-0
1.0043.1362.001-4 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 7
1.0043.1362.002-2 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 14
1.0043.1362.003-0 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 28
1.0043.1362.004-9 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 42
1.0043.1362.005-7 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 56
1.0043.1362.006-5 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 60
1.0043.1362.007-3 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 30
1.0043.1362.008-1 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 84
1.0043.1362.009-1 24 Meses
40 MG COM REV LIB RETARD CT BL AL/AL X 90
----------------------------
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104
ácido tranexâmico 25351.125788/2021-40 06/2032
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0820002/21-5
1.0041.0231.001-5 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML
1.0041.0231.002-3 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CT 50 AMP VD TRANS X 5 ML
1.0041.0231.003-1 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IV CT 100 AMP VD TRANS X 5 ML
----------------------------
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMÁCIA LTDA 17174657000178
Bicarbonato de Sódio 25351.275728/2004-76 09/2025
10207 ESPECÍFICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
3928278/21-3
1.0387.0056.002-8 24 Meses
84 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 10 ML
1.0387.0056.008-7 24 Meses
84 MG/ML SOL INJ IV CX 35 FR PLAS TRANS SIST FECH X 250 ML
1.0387.0056.009-5 24 Meses
84 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP PLAS TRANS X 10 ML
----------------------------
KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A 92695691000103
SILYBUM MARIANUM (L.) GAERTN
PROTEFIGAN SM 25351.097164/2017-09 03/2029
10762 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO OU INCLUSÃO DE LOCAL DE
FABRICAÇÃO COM PRAZO DE ANÁLISE 2411748/22-0
1.0689.0198.001-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
1.0689.0198.002-6 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
----------------------------
Mawdsleys Pharmaceuticals do Brasil Ltda 19501429000190
DICLORIDRATO DE TRIENTINA
WILLENTINE 25351.289045/2020-16 02/2031
11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0393040/22-8
1.5832.0002.001-3 36 Meses
250 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 15
1.5832.0002.002-1 36 Meses
250 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 30
1.5832.0002.003-1 36 Meses
250 MG CAP DURA CT FR PLAS PEAD OPC X 100
----------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
pembrolizumabe
KEYTRUDA 25351.150453/2021-60 10/2026
11967 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 77A. INCLUSÃO OU MODIFICAÇÃO DE INDICAÇÃO
TERAPÊUTICA 3633627/21-1
1.0171.0209.001-7 24 Meses
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML

----------------------------
PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E FARMACEUTICOS LTDA
21896000000191
CLORIDRATO DE MIGALASTATE
GALAFOLD 25351.816326/2021-35 12/2024
11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DE USO 4712216/21-1
1.3900.0003.001-5 48 Meses
123 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 14
----------------------------
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. 33009945000123
tocilizumabe
Actemra 25351.222177/2008-71 01/2029
11967 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 77A. INCLUSÃO OU MODIFICAÇÃO DE INDICAÇÃO
TERAPÊUTICA 3870933/21-3
1.0100.0655.001-3 30 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 4 ML
1.0100.0655.002-1 30 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 4 FA VD TRANS X 4 ML
1.0100.0655.003-1 30 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 10 ML
1.0100.0655.004-8 30 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 4 FA VD TRANS X 10 ML
1.0100.0655.005-6 30 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 20 ML
1.0100.0655.006-4 30 Meses
20 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 4 FA VD TRANS X 20 ML
----------------------------
SANOFI MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA. 10588595001092
CETOPROFENO
PROFENID 25351.190145/2019-52 08/2026
11870 RDC 73/2016 - NOVO - MUDANÇAS MAIORES DE MÉTODOS ANALÍTICOS
1696267/21-2
1.8326.0360.009-8 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.8326.0360.011-1 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 4
cetoprofeno 25351.647581/2019-15 05/2027
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2032382/21-4
1.8326.0452.009-8 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.8326.0452.011-1 24 Meses
150 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 4
Cepa influenza tipo A (H1N1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA TIPO B +
Cepa influenza tipo B
Efluelda 25351.890048/2020-05 05/2022
11969 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 77C. AMPLIAÇÃO DE USO 0413280/21-7
1.8326.0489.001-4 12 Meses
(60 + 60 + 60 + 60) MCG SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,7 ML
1.8326.0489.002-2 12 Meses
(60 + 60 + 60 + 60) MCG SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,7 ML + AGU
1.8326.0489.003-0 12 Meses
(60 + 60 + 60 + 60) MCG SUS INJ IM CT 5 SER PREENC VD TRANS X 0,7 ML
1.8326.0489.004-9 12 Meses
(60 + 60 + 60 + 60) MCG SUS INJ IM CT 5 SER PREENC VD TRANS X 0,7 ML + 5 AGU
----------------------------
TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174
IMUNOGLOBULINA HUMANA
Cuvitru 25351.778795/2020-68 11/2028
11882 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 1. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DA
SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 0364839/22-7
11893 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 8. ALTERAÇÃO DO PROCESSO DE PURIFICAÇÃO -
MODERADA 0993260/22-7
11898 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 12. ALTERAÇÃO NO EQUIPAMENTO UTILIZADO NO
PROCESSO DE FABRICAÇÃO DA SUBSTÂNCIA ATIVA - MODERADA 0537140/22-6
1.0639.0291.001-2 36 Meses
0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 5 ML
1.0639.0291.002-0 36 Meses
0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 10 ML
1.0639.0291.003-9 36 Meses
0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 20 ML
1.0639.0291.004-7 36 Meses
0,2 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 40 ML
----------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
rosuvastatina cálcica
rosuvastatina calcica 25351.154070/2022-41 04/2032
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2524131/22-1
1.0497.1487.017-8 36 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0497.1487.018-6 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 5
1.0497.1487.019-4 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0497.1487.020-8 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 5
1.0497.1487.021-6 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0497.1487.022-4 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 5
1.0497.1487.023-2 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0497.1487.024-0 36 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0497.1487.025-9 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 5
1.0497.1487.026-7 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0497.1487.027-5 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 5
1.0497.1487.028-3 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0497.1487.029-1 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 5
1.0497.1487.030-5 36 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.893, DE 9 DE JUNHO DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

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

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118MERCK SHARP &
pembrolizumabepembrolizumabe
KEYTRUDA 25351.150453/2021-60 10/2026KEYTRUDA 25351.150453/2021 60 10/2026
11967 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 77A. INCLUSÃO OU MODIFICAÇÃO DE INDICAÇÃO11967 PRODUTOS BIOLÓGI
TERAPÊUTICA 3633627/21-1TERAPÊUTICA 3633627/21 1
1.0171.0209.001-7 24 Meses1.0171.0209.001 7 24 Meses
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML


