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RESOLUÇÃO-RE Nº 1.290, DE 13 DE ABRIL DE 2023

O Gerente-Geral de Medicamentos, 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,
conforme anexo;

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

NÉLIO CÉZAR DE AQUINO

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)
---------------------------
Camber Farmaceutica Ltda 24633934000129
propofol 25351.073149/2020-19 03/2031
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2464762/22-4
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2464764/22-1
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2464766/22-7
1.6507.0011.001-1 24 Meses
10 MG/ML EMU INJ/DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 20 ML
1.6507.0011.002-1 24 Meses
10 MG/ML EMU INJ/DIL INFUS IV CT 5 FA VD TRANS X 20 ML
1.6507.0011.003-8 24 Meses
10 MG/ML EMU INJ/DIL INFUS IV CT 10 FA VD TRANS X 20 ML
P R O P O FO L
OPONAP® 25351.142875/2020-81 03/2031
11051 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSÃO MAIOR DE EQUIPAMENTO 1377484/22-1
11057 RDC 73/2016 - SIMILAR - SUBSTITUIÇÃO MAIOR DE EQUIPAMENTO 1377486/22-
7
11081 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇA MAIOR DA FORMA E DIMENSÕES DA
EMBALAGEM PRIMÁRIA DO MEDICAMENTO 1377488/22-3
1.6507.0010.001-6 24 Meses
10 MG/ML EMU INJ/DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 20 ML
1.6507.0010.002-4 24 Meses
10 MG/ML EMU INJ/DIL INFUS IV CT 5 FA VD TRANS X 20 ML
1.6507.0010.003-2 24 Meses
10 MG/ML EMU INJ/DIL INFUS IV CT 10 FA VD TRANS X 20 ML
---------------------------
EMS S/A 57507378000365
CLORIDRATO DE TETRACICLINA + ANFOTERICINA B
TRICOCILIN B 25000.028260/96-78 06/2027
1971 SIMILAR - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS 619046/10-
4
1.0235.0399.003-1 24 Meses
12,5 MG/G + 25 MG/G CREM VAG CT BG AL X 60 G + 10 APLIC
1.0235.0399.004-8 24 Meses
12,5 MG/G + 25 MG/G CREM VAG CT BG AL X 45 G + 10 APLIC
cloridrato de venlafaxina 25351.509213/2017-08 09/2028
10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 1001772/18-1
1.0235.1277.001-2 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0235.1277.002-0 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0235.1277.003-9 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0235.1277.004-7 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0235.1277.005-5 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1277.006-3 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 7
1.0235.1277.007-1 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0235.1277.008-1 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0235.1277.009-8 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0235.1277.010-1 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1277.011-1 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.1277.012-8 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0235.1277.013-6 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 7
1.0235.1277.014-4 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0235.1277.015-2 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0235.1277.016-0 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0235.1277.017-9 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1277.018-7 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0235.1277.019-5 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 90
---------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131
CLORIDRATO DE VENLAFAXINA
VENFORIN 25351.442979/2007-15 02/2029
1971 SIMILAR - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS 613434/11-
3
1.3569.0516.001-0 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 10
1.3569.0516.002-9 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.3569.0516.003-7 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 20
1.3569.0516.004-5 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.3569.0516.005-3 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.3569.0516.006-1 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 7
1.3569.0516.007-1 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.3569.0516.008-8 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 15

1.3569.0516.009-6 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.3569.0516.010-1 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.3569.0516.011-8 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 60
1.3569.0516.012-6 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 90
1.3569.0516.013-4 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 7
1.3569.0516.014-2 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.3569.0516.015-0 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 15
1.3569.0516.016-9 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.3569.0516.017-7 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.3569.0516.018-5 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 60
1.3569.0516.019-3 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 90
---------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
PANTOPRAZOL SÓDICO SESQUI-HIDRATADO
PANTOPRAZOL 25351.018244/2003-41 11/2028
11862 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAÇÃO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 4778964/22-6
1.0043.0026.001-4 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + AMP DIL X 10 ML
1.0043.0026.002-2 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 25 FA VD TRANS + 25 AMP DIL X 10 ML
1.0043.0026.003-0 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS + 50 AMP DIL X 10 ML
1.0043.0026.004-9 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + AMP PLAS DIL X 10 ML
1.0043.0026.005-7 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 25 FA VD TRANS + 25 AMP PLAS DIL X 10 ML
1.0043.0026.006-5 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS + 50 AMP PLAS DIL X 10 ML
1.0043.0026.007-3 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + DIL BOLS PVC TRANS SIST FECH X 100 ML +
CONEC TOR
1.0043.0026.008-1 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 25 FA VD TRANS + 25 DIL BOLS PVC TRANS SIST FECH X 100
ML + CONECTOR
1.0043.0026.009-1 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS + 50 DIL BOLS PVC TRANS SIST FECH X 100
ML + CONECTOR
1.0043.0026.010-3 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS
PANTOPRAZOL SÓDICO SESQUI-HIDRATADO
PANTOCAL 25351.089648/2017-14 07/2027
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4862189/22-7
1.0043.1213.001-3 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + AMP DIL X 10 ML
1.0043.1213.002-1 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 25 FA VD TRANS + 25 AMP DIL X 10 ML
1.0043.1213.003-1 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS + 50 AMP DIL X 10 ML
1.0043.1213.004-8 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + AMP PLAS DIL X 10
1.0043.1213.005-6 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 25 FA VD TRANS + 25 AMP PLAS DIL X 10
1.0043.1213.006-4 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS + 50 AMP PLAS DIL X 10
1.0043.1213.007-2 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS + DIL BOLS PVC INC SIST FECH X 100 ML +
CONEC TOR
1.0043.1213.008-0 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 25 FA VD TRANS + 25 DIL BOLS PVC INC SIST FECH X 100 ML
+ CONECTOR
1.0043.1213.009-9 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 50 FA VD INC + 50 DIL BOLS PVC INC SIST FECH X 100 ML
+ CONECTOR
1.0043.1213.010-2 24 Meses
40 MG PÓ LIOF SOL INJ CT 50 FA VD TRANS
cloridrato de duloxetina 25351.118928/2014-72 05/2028
10992 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇA MAIOR DE EXCIPIENTE PARA FORMAS
FARMACÊUTICAS SÓLIDAS 2689431/22-9
11106 RDC 73/2016 - GENÉRICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 2735766/22-0
1.0043.1239.001-5 24 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 8
1.0043.1239.002-3 24 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 15
1.0043.1239.003-1 24 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 30
1.0043.1239.004-1 24 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 60
CLORIDRATO DE DULOXETINA
DEP 25351.167630/2014-07 06/2028
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4220208/22-6
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4222048/22-3
1.0043.1240.001-0 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 8
1.0043.1240.002-9 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 15
1.0043.1240.003-7 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 30
1.0043.1240.004-5 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 60
CLORIDRATO DE DULOXETINA
SYMPTA 25351.218207/2021-12 10/2028
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4219766/22-0
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4219931/22-0
1.0043.1419.001-3 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 8
1.0043.1419.002-1 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 15
1.0043.1419.003-1 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 30
1.0043.1419.004-8 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 60
---------------------------
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
cloridrato de venlafaxina 25351.173432/2017-36 08/2027
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10506 GENÉRICO - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 1896336/17-6
1.0583.0909.001-3 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0583.0909.002-1 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0909.003-1 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0909.004-8 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0909.005-6 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0909.006-4 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 7
1.0583.0909.007-2 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0909.008-0 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0909.009-9 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0909.010-2 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0909.011-0 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0909.012-9 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 90
1.0583.0909.013-7 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 7
1.0583.0909.014-5 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0909.015-3 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0909.016-1 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0909.017-1 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0909.018-8 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0583.0909.019-6 24 Meses
75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 90
---------------------------
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
CITRATO DE SILDENAFILA
VIASIL 25351.103953/2011-18 06/2026
1971 SIMILAR - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS 0220544/13-
1
1.0370.0560.005-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 1
1.0370.0560.006-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 2
1.0370.0560.007-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 4
1.0370.0560.008-6 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 8
1.0370.0560.009-4 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 12
---------------------------
PHARLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A. 02501297000102
OXALATO DE ESCITALOPRAM
SYTOC 25351.793650/2016-28 05/2029
10946 RDC 73/2016 - SIMILAR - ALTERAÇÃO MAIOR DE PRODUÇÃO DO IFA 2259054/21-
4
11740 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇA DO DIFA SEM CADIFA (IMPLEMENTAÇÃO
IMEDIATA) 4956120/22-1
11860 RDC 73/2016 - SIMILAR - EXCLUSÃO NÃO CRÍTICA DE TESTES OU MÉTODOS
2329456/21-6
11864 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇAS NOS LIMITES DE ESPECIFICAÇÃO FORA DE
LIMITES APROVADOS ANTERIORMENTE 2329640/21-2
11868 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇAS INTERMEDIÁRIAS DE MÉTODOS ANALÍTICOS
2329644/21-5
11871 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANÇAS MAIORES DE MÉTODOS ANALÍTICOS
2329648/21-8
1.4107.0621.001-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 7
1.4107.0621.002-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 14
1.4107.0621.003-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 15
1.4107.0621.004-0 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.4107.0621.005-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 28
1.4107.0621.006-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
1.4107.0621.007-5 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
1.4107.0621.008-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.4107.0621.009-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 500
1.4107.0621.010-5 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 7
1.4107.0621.011-3 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 14
1.4107.0621.012-1 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 15
1.4107.0621.013-1 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.4107.0621.014-8 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 28
1.4107.0621.015-6 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
1.4107.0621.016-4 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
1.4107.0621.017-2 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.4107.0621.018-0 24 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 500
1.4107.0621.019-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 7
1.4107.0621.020-2 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 14
1.4107.0621.021-0 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 15
1.4107.0621.022-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 20
1.4107.0621.023-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 28

1.4107.0621.024-5 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
1.4107.0621.025-3 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
1.4107.0621.026-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 100
1.4107.0621.027-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 500
---------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166
CLORIDRATO DE MEMANTINA
MAIZHER 25351.240728/2019-31 08/2029
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 2517850/22-4
1.2568.0289.001-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.2568.0289.002-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.2568.0289.003-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.2568.0289.004-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.2568.0289.005-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 120
1.2568.0289.006-0 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.2568.0289.007-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.2568.0289.008-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 300
1.2568.0289.009-5 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
1.2568.0289.010-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.2568.0289.011-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.2568.0289.012-5 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60
1.2568.0289.013-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 90
1.2568.0289.014-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 120
1.2568.0289.015-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 100
1.2568.0289.016-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 200
1.2568.0289.017-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 300
1.2568.0289.018-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 500
Cloridrato de memantina 25351.442810/2012-11 05/2028
11869 RDC 73/2016 - GENÉRICO - MUDANÇAS MAIORES DE MÉTODOS ANALÍTICOS
1551589/22-3
1.2568.0264.001-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.2568.0264.002-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.2568.0264.003-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.2568.0264.004-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
1.2568.0264.005-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 120
1.2568.0264.006-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.2568.0264.007-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.2568.0264.008-0 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 300
1.2568.0264.009-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
1.2568.0264.010-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.2568.0264.011-0 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 30
1.2568.0264.012-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60
1.2568.0264.013-7 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 90
1.2568.0264.014-5 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 120
1.2568.0264.015-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 100
1.2568.0264.016-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 200
1.2568.0264.017-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 300
1.2568.0264.018-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 500
---------------------------
SUPERA FARMA LABORATÓRIOS S.A 43312503000105
CLORIDRATO DE DULOXETINA
DUATLO 25351.160591/2014-25 10/2028
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4145274/22-7
10507 SIMILAR - MODIFICAÇÃO PÓS-REGISTRO - CLONE 4277148/22-0
1.0372.0283.001-7 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 8
1.0372.0283.002-5 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 15
1.0372.0283.003-3 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 30
1.0372.0283.004-1 15 Meses
60 MG CAP DURA LIB RETARD CT BL AL/AL X 60
---------------------------
CHIESI FARMACÊUTICA LTDA 61363032000146
DIPROPIONATO DE BECLOMETASONA + fumarato de formoterol diidratado
FOSTAIR 25351.725879/2008-37 02/2025
11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
4882615/22-4
1.0058.0114.001-1 17 Meses
100 MCG + 6 MCG/DOSE AER BUC CT TB AL + DISPOSITIVO ORAL X 120 DOSES
1.0058.0114.005-2 17 Meses
100 MCG + 6 MCG/DOSE AER BUC CT TB AL + DISPOSITIVO ORAL C CONTADOR X 120
D O S ES
---------------------------
LABORATÓRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 42374207000176
perindopril arginina + INDAPAMIDA
ACERTALIX 25351.666271/2014-75 09/2029
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11092 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO 0224584/23-1
1.1278.0077.005-1 24 Meses
(5+1,25) MG COM REV CT TB PLAS PP OPC X 10
1.1278.0077.006-8 24 Meses
(10+2,5) MG COM REV CT TB PLAS PP OPC X 10
---------------------------
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 61230314000175
SUCCINATO DE SUMATRIPTANA
SUMAX 25351.568764/2011-17 10/2027
11098 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO RESTRITA AO NÚMERO
DE UNIDADES FARMACOTÉCNICAS 1186863/22-5
1.0033.0163.004-6 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6
---------------------------
ULTRAGENYX BRASIL FARMACEUTICA LTDA 27724245000118
TRI-HEPTANOÍNA
DOJOLVI 25351.711527/2019-22 08/2024
11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
4778645/22-1
1.3964.0003.001-1 36 Meses
LIQ OR CT FR VD AMB X 500 ML + COP + SER DOS + ADAPT
1.3964.0003.002-1 36 Meses
LIQ OR CT FR VD AMB X 500 ML + COP + ADAPT
1.3964.0003.003-8 36 Meses
LIQ OR CT FR VD AMB X 500 ML + SER DOS + ADAPT
1.3964.0003.004-6 36 Meses
LIQ OR CT FR VD AMB X 500 ML + 2 SER DOS + ADAPT
---------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
SULFATO DE POLIMIXINA B
POLYCID 25351.747192/2021-03 09/2024
11108 RDC 73/2016 - SIMILAR - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
5054905/22-7
1.0497.1471.001-4 24 Meses
500.000 UI PO LIOF SOL INJ IM/IT/IV CT FA VD TRANS
1.0497.1471.002-2 24 Meses
500.000 UI PO LIOF SOL INJ IM/IT/IV CT 5 FA VD TRANS
1.0497.1471.003-0 24 Meses
500.000 UI PO LIOF SOL INJ IM/IT/IV CT 10 FA VD TRANS
1.0497.1471.004-9 24 Meses
500.000 UI PO LIOF SOL INJ IM/IT/IV CT 20 FA VD TRANS
BAXTER HOSPITALAR LTDA 49351786000261
CLORETO DE SÓDIO + CITRATO DE SÓDIO DI-hIDRATADO
REGIOCIT 25351.068174/2019-39 12/2029
10207 ESPECÍFICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
5094074/22-1
1.0683.0184.001-0 18 Meses
5,29 G/L + 5,03 G/L SOL HD CX BOLS PLAS POLIOLEFINAS TRANS SIST FECH X 5000
ML
CLORETO DE SÓDIO + BICARBONATO DE SÓDIO + FOSFATO DE SÓDIO DIBÁSICO DI-
HIDRATADO + CLORETO DE POTÁSSIO + CLORETO DE MAGNÉSIO HEXAIDRATADO
BIPHOZYL 25351.162548/2019-10 06/2030
10207 ESPECÍFICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
5094050/22-3
1.0683.0187.001-7 18 Meses
(7,01 + 0,314 + 3,05 + 2,12 + 0,187) G/L SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 5000
ML
CLORETO DE SÓDIO + BICARBONATO DE SÓDIO + FOSFATO DE SÓDIO DIBÁSICO DI-
HIDRATADO + cloreto de cálcio diidratado + CLORETO DE POTÁSSIO + CLORETO DE
MAGNÉSIO HEXAIDRATADO
PHOXILIUM 25351.165762/2019-10 06/2030
10207 ESPECÍFICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉTODOS ANALÍTICOS
5094072/22-4
1.0683.0188.001-2 18 Meses
(6,44 + 0,314 + 3,68 + 2,44 + 2,92 + 0,225) G/L SOL HD CX BOLS PLAS TRANS SIST FECH
X 5000 ML
---------------------------
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 61190096000192
SILYBUM MARIANUM (L.) GAERTN
FORFIG 25351.840311/2021-98 02/2030
10650 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - ALTERAÇÃO MENOR DE EXCIPIENTE
4893337/22-6
1.0043.1377.011-3 24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.0043.1377.012-1 24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0043.1377.013-1 24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0043.1377.014-8 24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 10
1.0043.1377.015-6 24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 30
1.0043.1377.016-4 24 Meses
300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 60
---------------------------
MARJAN INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 60726692000181
Passiflora incarnata L. + CRATAEGUS RHIPIDOPHYLLA GAND. + SALIX ALBA L.
PASALIX 25001.007471/87 05/2030
10667 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO
COMERCIAL 5022482/22-4
1.0155.0098.011-3 36 Meses
100 MG + 30 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 4
ACTAEA RACEMOSA L.
APLAUSE 25351.039870/01-83 04/2027
1798 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL
5022511/22-1
1.0155.0225.006-6 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 4
ÁCIDO ASCÓRBICO + ÓXIDO DE ZINCO + ÓXIDO CÚPRICO + SELÊNIO + ACETATO DE
RACEALFATOCOFEROL + BETACAROTENO
VITERGAN ZINCO 25991.007736/80 11/2026
1886 ESPECÍFICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO COMERCIAL 5022625/22-8
1.0155.0091.016-6 24 Meses
COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 4
1.0155.0091.017-4 24 Meses
COM REV CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 4
---------------------------
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 56998701000116
ETONOGESTREL + ETINILESTRADIOL
LIVANEL 25351.296499/2020-43 04/2033
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 1140779/20-4
1.0553.0391.001-4 24 Meses
(11 + 3,474) MG ANEL VAG CT ENV AL
---------------------------
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 64171697000146
B I C A LU T A M I DA
BYCAL 150 25351.369734/2020-11 04/2033

1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CONCENTRAÇÃO NOVA NO PAÍS 3859556/20-
7
1.5537.0112.001-9 36 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.5537.0112.002-7 36 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.5537.0112.003-5 36 Meses
150 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
---------------------------
APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129
CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA
MIOSAN ODT 25351.769214/2021-88 04/2033
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
2766960/21-2
1.0118.0646.001-7 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4
1.0118.0646.002-5 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
1.0118.0646.003-3 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 15
1.0118.0646.004-1 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 20
1.0118.0646.005-1 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0118.0646.006-8 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
1.0118.0646.007-6 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 90
1.0118.0646.008-4 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 4
1.0118.0646.009-2 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 10
1.0118.0646.010-6 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 15
1.0118.0646.011-4 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 20
1.0118.0646.012-2 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 30
1.0118.0646.013-0 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 60
1.0118.0646.014-9 36 Meses
5 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 90
1.0118.0646.015-7 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 4
1.0118.0646.016-5 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 10
1.0118.0646.017-3 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 15
1.0118.0646.018-1 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 20
1.0118.0646.019-1 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 30
1.0118.0646.020-3 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 60
1.0118.0646.021-1 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 90
1.0118.0646.022-1 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 4
1.0118.0646.023-8 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 10
1.0118.0646.024-6 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 15
1.0118.0646.025-4 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 20
1.0118.0646.026-2 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 30
1.0118.0646.027-0 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 60
1.0118.0646.028-9 36 Meses
10 MG COM ORODISP CT BL AL PLAS PVC/EVOH/PCTFE OPC X 90
---------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A. 58430828000160
fulvestranto 25351.501216/2021-71 04/2033
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 4013197/21-1
1.1637.0199.001-5 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 5 ML + AGU
1.1637.0199.002-3 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT 2 SER PREENC VD TRANS X 5 ML + 2 AGU
1.1637.0199.003-1 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ IM CT 5 SER PREENC VD TRANS X 5 ML + 5 AGU
---------------------------
Camber Farmaceutica Ltda 24633934000129
A N A S T R OZ O L
HANAZ 25351.420158/2021-86 04/2033
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 3855350/21-3
1.6507.0024.001-2 36 Meses
1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 14
1.6507.0024.002-0 36 Meses
1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 28
1.6507.0024.003-9 36 Meses
1 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 280
---------------------------
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207
IBUPROFENO
BUSCOFEM 25351.938364/2021-48 04/2033
1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CONCENTRAÇÃO NOVA NO PAÍS 0320155/21-
4
1.7817.0948.001-2 24 Meses
200 MG/ML SUS GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 10 ML
1.7817.0948.002-0 24 Meses
200 MG/ML SUS GOT OR CT FR GOT PLAS PEAD/PEBD OPC X 20 ML
---------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
B E L Z U T I FA N O
WELIREG 25351.588409/2021-29 04/2026
11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 2207916/21-5
1.0171.0234.001-3 24 Meses
40 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 90
---------------------------
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 60665981000118
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
ONDSET SOLUÇÃO ORAL 25351.164982/2022-21 04/2033
1456 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE FORMA FARMACÊUTICA NOVA NO PAÍS
1011686/22-9
1.0497.1509.001-1 24 Meses
0,8 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 50 ML + COP
1.0497.1509.002-8 24 Meses

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
B E L Z U T I FA N OB E L Z U T I FA N O
WELIREG 25351.588409/2021-29 04/2026WELIREG 25351.588409/2021-29 04/2026
11306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 2207916/21-511306 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE MEDICAMENTO NOVO 2207916/21-5
1.0171.0234.001-3 24 Meses1.0171.0234.001-3 24 Meses
40 MG COM REV CT FR PLAS PEAD OPC X 90


