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GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS,
SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PROD DE TERAPIAS AVAN

RESOLUGAO-RE N2 2.543, DE 11 DE JULHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANGADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir peti¢cbes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas,
conforme anexo.

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

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

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

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

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ADIUM S.A. 55980684000127

ENFORTUMABE VEDOTINA

PADCEV 25351.159260/2021-74 05/2032 .

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIACAO DE USO 0214948/24-6
1.2214.0119.001-4 36 Meses

20 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS

1.2214.0119.002-2 36 Meses

30 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
pembrolizumabe

KEYTRUDA 25351.150453/2021-60 10/2026

11969 PRODUTOS BIOLOGICOS - 77C. AMPLIACAO DE USO 0231393/24-6
1.0171.0209.001-7 24 Meses

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

RESOLUGAO-RE N2 2.544, DE 11 DE JULHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que lhe confere o art. 109,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos, produtos bioldgicos e
insumos farmacéuticos, ou de apresentagGes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagéo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

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

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

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ALEXION SERVICOS E FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 10284284000149
RAVULIZUMABE

ULTOMIRIS 25351.776797/2018-06 09/2029

1610 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0825537/24-0

1.9811.0004.001-1 30 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1 FA VD INC X 30 ML

1.9811.0004.002-1 18 Meses

100 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 3 ML
1.9811.0004.003-8 18 Meses

100 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 11 ML

RESOLUCAO-RE N¢ 2.545, DE 11 DE JULHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS, RADIOFARMACOS, SANGUE,
TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE TERAPIAS AVANCADAS DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
109, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 19 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Produtos
Biolégicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avangadas, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicagdo.

FABRICIO CARNEIRO DE OLIVEIRA
ANEXO

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

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

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
RAVULIZUMABE

ULTOMIRIS 25351.357463/2024-77 09/2029

11201 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 0832343/24-2
1.1618.0301.001-3 30 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1 FA VD INC X 30 ML
1.1618.0301.002-1 18 Meses

100 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 3 ML
1.1618.0301.003-1 18 Meses

100 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 11 ML

32 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS
FUMIGENOS DERIVADOS OU NAO DO TABACO

RESOLUGAO-RE Ne 2.591, DE 11 DE JULHO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE _PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso
das atribui¢des que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada n2 559, de 30 de agosto
de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as petigdes relativas a produtos fumigenos derivados do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento a decisdo liminar concedida pelo 32 VF/SJ/BA, no processo
46408-58.2012.4.01.3300.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ:33.009.911/001-39

Marca: DUNHILL ON BOOST (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e embalagem
secunddria caixa para 2 e 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.226884/2022-95

Expediente: 0511087/24-4

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: ROTHMANS OF LONDON 1890 INTERNATIONAL WORLDWIDE CLICK SENSE (cigarro com
filtro) - embalagem priméaria box e embalagem secundaria caixa para 4 embalagens primdrias
box

Processo: 25351.063505/2022-40

Expediente: 0511099/24-8

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: ROTHMANS OF LONDON SERIES CLICK PURPLE (cigarro com filtro) - embalagem
primaria box, embalagem secunddria caixa para 2 embalagens primaria box e embalagem
secunddria pacote para 10 embalagens

primarias box caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.184218/2020-19

Expediente: 0511132/24-3

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: ROTHMANS OF LONDON SERIES SILVER (cigarro com filtro) - embalagem primaria mago
e box, embalagem secunddria caixa para 2 e 4 embalagens primarias box e embalagem
secunddria pacote para 10 embalagens primdrias box

Processo: 25351.156523/2020-11

Expediente: 0511116/24-1

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: ROTHMANS OF LONDON SIGNATURE BLUE (cigarro com filtro) - embalagem primaria
mago e box, embalagem secunddria caixa para 2 e 4 embalagens primarias box e embalagem
secunddria pacote para 10 embalagens primdrias box

Processo: 25351.353296/2020-61

Expediente: 0667362/24-7

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 04.041.933/0001-88

Marca: L&M FORWARD (NEW BLACK) KS (cigarro com filtro) - embalagem primaria box e
embalagem secundaria caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.347649/2020-94

Expediente: 0654983/24-7

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: MARLBORO ICE BURST MENTHOL (cigarro com filtro) - embalagens primarias mago e
box e embalagem secunddria caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.347618/2020-33

Expediente: 0655019/24-3

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

Marca: MARLBORO RED SELECTION EST2 1908 KS (cigarro com filtro) - embalagens primarias
mago e box e embalagem secundaria caixa para 4 embalagens primarias box

Processo: 25351.006141/2020-39

Expediente: 0655143/24-2

Assunto: 6003 - Renovagdo de Registro de Produto Fumigeno - Dados Cadastrais

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.592, DE 11 DE JULHO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE REGISTB\O E FISCALIZACAO DE PRQDUTOS FUMiGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada n2
559, de 30 de agosto de 2021, resolve:

Art. 12 Cancelar por caducidade o Registro de Produtos Fumigenos Derivados
do Tabaco das marcas, conforme anexo, por ndo ter sido peticionada a renovagdo de
registro no prazo determinado na legislagdo sanitdria em vigor.

Art. 22 A empresa terd o prazo, improrrogavel, de 30 (trinta) dias para
recolhimento do produto em todos os pontos de venda do territério brasileiro.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Marca: ROTHMANS OF LONDON SIGNATURE SILVER (cigarro com filtro)
Processo: 25351.353294/2020-72

Vencimento: 18/05/2024

Assunto: 6012 - Cancelamento de Registro por Caducidade

Marca: ROTHMANS OF LONDON SIGNATURE RED (cigarro com filtro)
Processo: 25351.353326/2020-30

Vencimento: 18/05/2024

Assunto: 6012 - Cancelamento de Registro por Caducidade

Marca: LUCKY STRIKE BIG CHILL (cigarro com filtro)

Processo: 25351.012503/2021-10

Vencimento: 01/03/2024

Assunto: 6012 - Cancelamento de Registro por Caducidade

RESOLUGAO-RE N2 2.593, DE 11 DE JULHO DE 2024

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS FUMIGENOS
DERIVADOS OU NAO DO TABACO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA no
uso das atribui¢cdes que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n¢ 585, "de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada n2
559, de 30 de agosto de 2021, resolve:

Art.12 Cancelar, a pedido da empresa, o registro do produto fumigeno derivado
do tabaco, conforme anexo.

Art. 22 A empresa tera o prazo de 90 (noventa) dias para recolhimento do
produto em todos os pontos de venda do territério brasileiro.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS
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