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0000000000 18 Meses

200 MG COM DES LENTA CT BL AL PLASINC X 10
PROFENID RETARD

0000000000 24 Meses

25 MG GEL DERM CT BG AL X 20 G

0000000000 24 Meses

25 MG GEL DERM CT BG AL X 30 G

0000000000 24 Meses

100 MG SUP RETAL CT STRIP AL/AL X 10

0000000000 24 Meses

100 MG SUP RETAL CT STRIP AL/AL X 12

0000000000 24 Meses

20 MG/ML SOL OR CT BG PLAS OPC GOT X 20 ML
PROFENID GOTAS

0000000000 24 Meses

20 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB CGT X 20 ML
0000000000 24 Meses

200 MG COM DES LENTA CT BL AL/AL X 10

RETARD

0000000000 24 Meses

50 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLASINC X 24
0000000000 24 Meses

100 MG SUP RETAL CT STRIP AL/AL X 6

0000000000 24 Meses

1 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML + SER DOSAD
PROFENID PEDIATRICO

0000000000 18 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLASINC X 3
PROFENID ENTERICO
UNIAO QUIMICA
60665981000118
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
25351003402201394 25351.003402/2013-94

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
0005045/13-8

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0969036/12-
1 - 25351.676469/2012-59)

0000000000 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 2 ML

0000000000 24 Meses

2 MG/ML SOL INJCT 5 AMP VD AMB X 2 ML

0000000000 24 Meses

2 MG/ML SOL INJCT 100 AMP VD AMB X 2 ML

0000000000 24 Meses

2 MG/ML SOL INJCT 50 AMP VD AMB X 2 ML
CLORIDRATO DE ONDANSETRONA DI-hIDRATADO
CLORIDRATO DE ONDANSENTRONA 25351.676469/2012-59
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0969036/12-

FARMACEUTICA NACIONAL SA

CLONE

1

0000000000 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD AMB X 2 ML

0000000000 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 2 ML

0000000000 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 2 ML

0000000000 24 Meses

2 MG/ML SOL INJCT 5 AMP VD AMB X 2 ML
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 02685377000157
Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) +
CEPA INFLUENZA TIPO B

VAXIGRIP 25351.296215/2008-22 08/2019 -

1692 PRODUTO BIOLOGICO - AMPLIACAO DE USO
0714488/14-1

1.1300.1095.001-3 12 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML C/ AGU ACO-
PLADA

1.1300.1095.002-1 12 Meses

SUSINJCT 1 SER X 0,25 ML

1.1300.1095.003-1 12 Meses

SUSINJCT 1 FA VD TRANS X 5 ML

1.1300.1095.004-8 12 Meses

SUS INJCT 10 FA VD INC X 5 ML

1.1300.1095.005-6 12 Meses

SUS INJCT 20 FA VD INC X 5 ML

RESOLUCAO - RE N° 1.547, DE 10 DE JUNHO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biol égicos no
uso das atribuictes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°® 921, de
15 de abril de 2016, aiado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticdes de registro de medicamento
novo conforme relagdo anexa, por estarem em desacordo com a le-
gislacdo vigente;

Art. 2° Mais informagfes devem ser consultadas no site da
Anvisa - www.anvisa.gov.br;

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO ATIVO

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

APRESENTACAO DO PRODUTO

COMPLEMENTO DE NOME

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. 07.898.671/0001-60
CLORIDRATO DE GUANFACINA

INTUNIV 25351.598974/2013-94 ~
MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE ME-
DICAMENTO NOVO 0857148/13-1

456 MG COM LIB PROL CT BL AL AL + 1.14 MG COM LIB
PROL CT BL AL AL + 2.28 MG COM LIB PROL CT BL AL AL
+ 3.42 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 20

N/A

456 MG COM LIB PROL CT BL AL AL + 1.14 MG COM LIB
PROL CT BL AL AL +2.28 MG COM LIB PROL CT BL AL AL
+ 3.42 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30

N/A

456 MG COM LIB PROL CT BL AL AL + 1.14 MG COM LIB
PROL CT BL AL AL + 2.28 MG COM LIB PROL CT BL AL AL
X 20 + 342 MG COM LIB PROL CT BL AL AL

N/A

456 MG COM LIB PROL CT BL AL AL + 1.14 MG COM LIB
PROL CT BL AL AL +2.28 MG COM LIB PROL CT BL AL AL
X 30 + 342 MG COM LIB PROL CT BL AL AL

N/A

456 MG COM LIB PROL CT BL AL AL + 1.14 MG COM LIB
PROL CT BL AL AL X 20 + 228 MG COM LIB PROL CT BL AL
AL + 3.42 MG COM LIB PROL CT BL AL AL

N/A

4.56 MG COM LIB PROL CT BL AL AL + 1.14 MG COM LIB
PROL CT BL AL AL X 30 + 2.28 MG COM LIB PROL CT BL AL
AL + 3.42 MG COM LIB PROL CT BL AL AL

N/A

4.56 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 20 + 1.14 MG COM
LIB PROL CT BL AL AL + 2.28 MG COM LIB PROL CT BL AL
AL + 3.42 MG COM LIB PROL CT BL AL AL

N/A

4.56 MG COM LIB PROL CT BL AL AL X 30 + 1.14 MG COM
LIB PROL CT BL AL AL + 2.28 MG COM LIB PROL CT BL AL
AL + 3.42 MG COM LIB PROL CT BL AL AL

N/A

RECKITT BENCKISER (BRASIL) LTDA 59.557.124/0001-15
LISINATO DE IBUPROFENO

NALDEDOREXPRESS 25351.484485/2014-37
MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE ME-
DICAMENTO NOVO 0674805/14-2

342 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
342 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
342 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 24
342 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLASOPC X 3
342 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 36
342 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLASOPC X 4
342 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 48
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 24
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 3
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 36
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS OPC X 48

684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 12
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 24
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 36
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4
684 MG/DOSE COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 48
VALEANT FARMACEUTICA DO BRASIL
61.186.136/0001-22

TRETINOINA

RETIN-A MICRO 25351.603401/2014-71 .
MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE ME-
DICAMENTO NOVO 0895654/14-1

10.48 MG/G GEL CT BG AL X 20 + 10.48 MG/G GEL CT BG AL
X 20

RETIN-A MICRO

LTDA

RESOLUGAO - RE Ne° 1.548, DE 10 DE JUNHO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biol égicos no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, aiado ao disposto no art. 54, |, § 1° da Re-
solucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir as petices de registro de medicamento novo
conforme relagdo anexa, por estarem de acordo com a legislagdo
vigente;

Art. 2° Mais informagOes devem ser consultadas no site da
Anvisa - www.anvisa.gov.br;

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO ATIVO

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETIGAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAO DO PRODUTO

COMPLEMENTO DE NOME i

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS SA.
33.009.945/0001-23

PIRFENIDONA

ESBRIET 25351.496519/2015-17 06/2021 A
MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE ME-
DICAMENTO NOVO 0721014/15-4

1.0100.0663.001-7 36 MESES

267 MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 270

NAO APLICAVEL

AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. 18.774.815/0001-
93

CARFILZOMIBE

KYPROLIS 25351.548851/2015-74 06/2021 A
MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE ME-
DICAMENTO NOVO 0798993/15-8

1.0244.0010.001-3 36 MESES

618 MG PO LIOF SOL INJ CT 60 FA VD TRANS X 60
MG/FRASCO

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUCAO - RE N° 1.490, DE 9 DE JUNHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, Il e o art. 54, 1, 8
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Re-
solucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizacdo de Funcionamento para Em-
presas constantes no anexo desta Resolucéo.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: mpeixoto distribuidora me

ENDERECO: rua dos i¢és 16 .

BAIRRO: vila cardoso franco CEP: 03978410 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 05.742.917/0001-85

PROCESSO: 25351.087029/2016-03 AUTORIZ/MS: 2.08705.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EMPRESA: Verteiler Distribuidora de Cosméticos em Gera Ltda
ENDERECO: Rua Senhora de Fétima, n°. 1225-B

BAIRRO: Jardim das Oliveiras CEP: 32371180 - CONTAGEM/MG
CNPJ: 21.841.305/0001-04

PROCESSO: 25351.081321/2016-11 AUTORIZ/MS: 2.08704.1
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICO/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICO/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICO/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: SAMSOU IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI -
EPP

ENDERECO: RUA CLAUDIO MANOEL DA COSTA, 134 B
BAIRRO: JARDIM INDEPENDENCIA CEP: 06826140 - EMBU
DAS ARTES/SP

CNPJ: 08.920.567/0001-98

PROCESSO: 25351.002856/2016-15 AUTORIZ/MS: 2.08687.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: CORPO DOURADO INDUSTRIA DE COSMETICOS
EIRELI-ME

ENDERECO: RUA ALINE DE CASTRO ALVES, SN

BAIRRO: BAIXA GRANDE CEP: 61700000 - AQUIRAZ/CE
CNPJ: 20.984.302/0001-59

PROCESSO: 25351.095669/2016-17 AUTORIZ/MS: 2.08710.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102016061300031

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



