
Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05152025091500091

91

Nº 175, segunda-feira, 15 de setembro de 2025ISSN 1677-7042Seção 1

12 UI PÓ LIOF INJ CT FA VD INC + DIL BACTERIOSTÁTICO X 3 ML
1.0646.0137.004-1 24 Meses
4 UI SOL INJ CT 5 FA VD INC 0,5 ML
1.0646.0137.005-1 24 Meses
4 UI SOL INJ CT 10 FA VD INC 0,5 ML
1.0646.0137.006-8 24 Meses
8 UI SOL INJ CT 5 FA VD INC 1 ML
1.0646.0137.007-6 24 Meses
8 UI SOL INJ CT 10 FA VD INC 1 ML
1.0646.0137.008-4 24 Meses
12 UI SOL INJ CT 5 FA VD INC 1,5 ML
1.0646.0137.009-2 24 Meses
12 UI SOL INJ CT 10 FA VD INC 1,5 ML
1.0646.0137.010-6 24 Meses
16 UI SOL INJ CT 5 FA VD INC 2 ML
1.0646.0137.011-4 24 Meses
16 UI SOL INJ CT 10 FA VD INC 2 ML
1.0646.0137.012-2 24 Meses
4 UI SOL INJ CT 1 FA VD INC X 0,5 ML
1.0646.0137.013-0 24 Meses
8 UI SOL INJ CT 1 FA VD INC X 1 ML
1.0646.0137.014-9 24 Meses
12 UI SOL INJ CT 1 FA VD INC X 1,5 ML
1.0646.0137.015-7 24 Meses
16 UI SOL INJ CT 1 FA VD INC X 2 ML
1.0646.0137.016-5 24 Meses
4 UI PO LIOF INJ CT FA VD INC
1.0646.0137.017-3 24 Meses
12 UI PO LIOF INJ CT FA VD INC
1.0646.0137.018-1 24 Meses
12 UI PO LIOF INJ CT 2 FA VD INC + 2 AMP DIL BACTERIOSTATICO X 2 ML
1.0646.0137.019-1 24 Meses
4 UI PO LIOF CT 4 FA VD INC + 4 AMP DIL BACTERIOSTATICO X 1 ML
1.0646.0137.020-3 24 Meses
4 UI PO LIOF INJ CT 5 FA VD INC + 5 AMP DIL BACTERIOSTATICO X 1 ML
1.0646.0137.021-1 24 Meses
4 UI PO LIOF INJ CT 6 FA VD INC + 6 AMP DIL BACTERIOSTATICO X 1 ML
S O M AT R O P I N A
--------------------------------------------------------------------------------
MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 03560974000118
PEMBROLIZUMABE
KEYTRUDA 25351.150453/2021-60 10/2026
11967 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 77A. INCLUSÃO OU MODIFICAÇÃO DE INDICAÇÃO
TERAPÊUTICA 0148111/25-8
1.0171.0209.001-7 24 Meses
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML
1.0171.0209.002-5 24 Meses
100 MG/ 4 ML SOL INJ CT 2 FA VD INC X 4 ML
PEMBROLIZUMABE
--------------------------------------------------------------------------------
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 61286647000116
P EG F I LG R A S T I M
ZIEXTENZO 25351.110434/2021-09 01/2033
11881 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 1. ALTERAÇÃO DE INSTALAÇÃO DE FABRICAÇÃO DA
SUBSTÂNCIA ATIVA - MAIOR 1650221/24-3
11895 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 9. ALTERAÇÃO NA ESCALA DO PROCESSO DE FABRICAÇÃO -
MODERADA 1676829/24-9
1.0047.0651.001-1 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ SC CT SER PREENC VD TRANS X 0,6 ML + DISP DE SEGURANÇA
P EG F I LG R A S T I M
RITUXIMABE
RIXIMYO 25351.559801/2017-84 04/2029
11961 PRODUTOS BIOLÓGICOS - 73. ALTERAÇÃO NAS CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO DO
PRODUTO BIOLÓGICO TERMINADO (FECHADO OU APÓS ABERTO) OU DO PRODUTO
BIOLÓGICO RECONSTITUÍDO OU DILUÍDO - MODERADA 1692326/24-0
1.0047.0618.001-1 36 Meses
10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2 FR VD TRANS X 10 ML
1.0047.0618.002-8 36 Meses
10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 3 FR VD TRANS X 10 ML
1.0047.0618.003-6 36 Meses
10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 1 FR VD TRANS X 50 ML
1.0047.0618.004-4 36 Meses
10 MG/ML SOL DIL INFUS CT 2 FR VD TRANS X 50 ML
RITUXIMABE

3ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS

FUMÍGENOS DERIVADOS OU NÃO DO TABACO

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.559, DE 12 DE SETEMBRO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS FUMÍGENOS
DERIVADOS OU NÃO DO TABACO DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolução da Diretoria Colegiada nº
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 1º Cancelar por caducidade os Registros de Produtos Fumígenos Derivados
do Tabaco das marcas, conforme anexo, por não ter sido peticionada a renovação de
registro no prazo determinado na legislação sanitária em vigor.

Art. 2º A empresa terá o prazo, improrrogável, de 30 (trinta) dias para
recolhimento do produto em todos os pontos de venda do território brasileiro.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS

ANEXO

BOMBACO PRODUTOS DE TABACO LTDA
CNPJ: 35.472.366/0001-48
Marca: PALHEIRO BOMBACO TRADICIONAL (cigarro de palha)
Processo: 25351.213615/2024-21
Vencimento: 02/09/2025
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
SOUZA CRUZ LTDA
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Marca: DUNHILL TOBACCO OF LONDON LTD EST 1907 EVOQUE DOUBLE (cigarro com filtro)
Processo: 25351.663106/2022-83
Vencimento: 17/07/2025
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: DUNHILL TOBACCO OF LONDON LTD EST 1907 EVOQUE EFFECT (cigarro com filtro)
Processo: 25351.317652/2020-83
Vencimento: 31/08/2025
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: DUNHILL TOBACCO OF LONDON LTD EST 1907 EVOQUE ESSENCE (cigarro com filtro)
Processo: 25351.317611/2020-97
Vencimento: 31/08/2025
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: KENT MIX VIOLENT BOOST (cigarro com filtro)
Processo: 25351.276620/2024-44
Vencimento: 12/08/2025
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: LUCKY STRIKE FRESH TWIST (cigarro com filtro)
Processo: 25351.054337/2023-82

Vencimento: 21/08/2025
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: LUCKY STRIKE BLUE X LUCKIES SINCE 1871 (cigarro com filtro)
Processo: 25351.314934/2023-71
Vencimento: 21/08/2024
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: MINISTER SPECIAL (cigarro com filtro)
Processo: 25351.594821/2020-05
Vencimento: 14/12/2024
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ROTHMANS OF LONDON CORE BLUE (cigarro com filtro)
Processo: 25351.025127/2021-15
Vencimento: 31/01/2025
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade
Marca: ROTHMANS OF LONDON 1890 ATTENDANT BLUE (cigarro com filtro)
Processo: 25351.587764/2022-61
Vencimento: 22/02/2025
Assunto: 6012 - Cancelamento do Registro por Caducidade

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.560, DE 12 DE SETEMBRO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS FUMÍGENOS
DERIVADOS OU NÃO DO TABACO DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolução da Diretoria Colegiada nº
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 1º Indeferir a renovação do registro de produtos fumígenos derivados do
tabaco, conforme anexo.

Art. 2º A empresa tem o prazo de 30 (trinta) dias para recolhimento do produto
em todos os pontos de venda do território brasileiro.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS

ANEXO

BRIX SPECIAL TABACO BLEND LTDA
CNPJ: 27.643.835/0001-16
Marca: GRIFFE BLUE (cigarro com filtro)
Processo: 25351.125913/2022-01
Expediente: 0334383/25-9
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
Y. R. HERNANDEZ COMÉRCIO DE CHARUTOS - ME
CNPJ: 23.159.448/0001-58
Marca: DON BLEND GENIALES (charuto-153 x 60)mm)
Processo: 25351.656906/2023-29
Expediente: 0087404/25-3
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.561, DE 12 DE SETEMBRO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS FUMÍGENOS
DERIVADOS OU NÃO DO TABACO DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de
dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolução da Diretoria Colegiada nº
896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 1º Deferir as petições relativas a produtos fumígenos derivados do tabaco,
conforme anexo.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS

ANEXO

DICINA INDÚSTRIA E COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE TABACOS LIMITADA
CNPJ: 10.742.854/0001-05
Marca: XES ORIGINAL (cigarro com filtro) - embalagens primárias box e maço
Processo: 25351.425215/2024-66
Expediente: 1419790/24-1
Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
MINAS ARTEFATOS LTDA
CNPJ: 27.072.327/0001-25
Marca: COYOTE (cigarro de palha) - embalagem primária caixa com 20 unidades e
embalagem secundária caixa para 10 embalagens primárias caixa com 20 unidades
Processo: 25351.600058/2023-01
Expediente: 1700330/24-0
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
NELMARA PORTO PREBIANCHI
CNPJ: 42.819.542/0001-30
Marca: TAHAS (fumo desfiado) - embalagem primária saco com 15, 20 e 25 g, embalagem
primária lata com 60 e 100 g, embalagem secundária caixa para 5 embalagens primárias
saco com 15 g, embalagem secundária caixa para 10 embalagens primárias saco com 15 g,
embalagem secundária caixa para 5 e 10 embalagens primárias saco com 20 g, embalagem
secundária caixa para 10 embalagens primárias saco com 20 g, embalagem secundária
caixa para 5 embalagens primárias saco com 25 g e embalagem secundária caixa para 10
embalagens primárias saco com 25 g
Processo: 25351.011653/2025-21
Expediente: 0107948/25-4
Assunto: 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.562, DE 12 DE SETEMBRO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZAÇÃO DE PRODUTOS FUMÍGENOS
DERIVADOS OU NÃO DO TABACO DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 127, aliado ao disposto no art. 203, I, § 1º
do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 585,
de 10 de dezembro de 2021, e tendo em vista o disposto na Resolução da Diretoria
Colegiada nº 896, de 27 de agosto de 2024, resolve:

Art. 1º Deferir a petição relativa a produto fumígeno derivado do tabaco,
conforme anexo, em cumprimento à decisão liminar concedida pelo 3ª VF/SJ/BA, no
processo 46408-58.2012.4.01.3300.

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

STEFANIA SCHIMANESKI PIRAS

ANEXO

SOUZA CRUZ LTDA
CNPJ: 33.009.911/0001-39
Marca: ROTHMANS GLOBAL CONNECTIONS BLUE (cigarro com filtro) - embalagem
primária box, embalagens secundárias caixa para 2 e 4 embalagens primárias box e
embalagem secundária pacote para 10 embalagens primárias box
Processo: 25069.423946/2019-03
Expediente: 1523341/24-3
Assunto: 6003 - Renovação de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais
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