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LABORATÓRIOS FERRING LTDA 250000232169518 Pentasa 11 2 3 6 6 8 1 5 0 12/2021
LABORATÓRIOS LIBRA DO BRASIL LTDA 2502500051294 Litrexate 1986578163 12/2021
LABORATÓRIOS PFIZER LTDA 25351029968200409 Caverject 1970680164 12/2021
MEDLEY FARMACÊUTICA LTDA 25351649669201426 aciclovir 1457412168 12/2021
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 2 5 0 0 0 0 11 6 7 6 9 5 2 1 Diurit 1 8 0 2 11 7 1 6 4 12/2021
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. 2 5 3 5 1 3 2 6 9 6 9 2 0 11 3 5 Zelboraf 1 8 3 7 9 8 11 6 8 12/2021
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 2500101029869 Dactil OB 0026230157 09/2020
TEVA FARMACÊUTICA LTDA. 2 5 3 5 1 0 7 8 0 8 7 2 0 11 4 6 Colpotrofine 1453666168 12/2021

RESOLUÇÃO - RE Nº 3.311, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Re-
solução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1º Deferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

PATRÍCIA FERRARI ANDREOTTI

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A 60659463002992
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA
BIOMAG 25351.462625/2006-14 09/2017
1627 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL 2363591/16-6
1.0573.0371.007-0 24 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA
1.0573.0371.008-9 24 Meses
15 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA
----------------------------
Althaia S.A Indústria Farmacêutica 48344725000719
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
DROSPIRENONA+ETINILESTRADIOL 25351.687842/2010-21
04/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2331933/16-3
1.3517.0002.001-1 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS TRANS
X 21
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
1.3517.0002.002-1 24 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS TRANS
X 63
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
----------------------------
BELFAR LTDA 18324343000177
D E LTA M E T R I N A
DELTAPIL 25000.041096/96-21 03/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2303861/16-6
1.0571.0081.001-1 24 Meses
0,20 MG/ML SHAMP CT FR PLAS OPC X 100 ML
D E LTA M E T R I N A
1.0571.0081.003-8 24 Meses
0,20 MG/ML LOC CT FR PLAS OPC X 100 ML
D E LTA M E T R I N A
----------------------------
BLAU FARMACÊUTICA S.A. 58430828000160
C I TA R A B I N A
CITARAX 25000.001783/99 08/2017
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 0083210/12-3
1.1637.0052.001-5 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 5 ML
C I TA R A B I N A
1.1637.0052.002-3 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 10 ML
C I TA R A B I N A
1.1637.0052.003-1 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 5 ML
C I TA R A B I N A
1.1637.0052.004-1 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 10 ML
C I TA R A B I N A
----------------------------
BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A
0 5 1 6 1 0 6 9 0 0 0 11 0
cloridrato de fluoxetina 25351.529652/2009-18 05/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2348591/16-0
1.5584.0301.001-1 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X7
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.002-1 24 Meses

20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 14
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.003-8 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.004-6 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 28
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.005-4 24 Meses
20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.006-2 24 Meses
20 MG CAP DURA CX BL AL PLAS TRANS X 490 (EMB
HOSP)
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
1.5584.0301.007-0 24 Meses
20 MG CAP DURA CX BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB
HOSP)
CLORIDRATO DE FLUOXETINA
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
TIMOSOPT 25351.589153/2009-44 05/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2348548/16-8
1.5584.0302.001-7 24 Meses
20MG/ML + 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5
ML
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
1.5584.0302.002-5 24 Meses
20MG/ML + 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 10
ML
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
1.5584.0302.003-3 24 Meses
20MG/ML + 5MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 15
ML
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
1.5584.0302.004-1 24 Meses
20MG/ML + 5MG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5
ML
CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL
alendronato de sódio tri-hidratado
ALENDRONATO DE SÓDIO 25351.751639/2010-92 09/2018
10217 GENÉRICO - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE
0599268/14-1
1.5584.0415.001-1 36 Meses
70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 2
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.002-1 36 Meses
70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.003-8 36 Meses
70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.004-6 36 Meses
70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.005-4 36 Meses
70 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB HOSP)
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.006-2 36 Meses
70 MG COM CT BL AL AL X 2
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.007-0 36 Meses
70 MG COM CT BL AL AL X 4
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.008-9 36 Meses
70 MG COM CT BL AL AL X 8
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.009-7 36 Meses
70 MG COM CT BL AL AL X 12
alendronato de sódio tri-hidratado
1.5584.0415.010-0 36 Meses
70 MG COM CX BL AL AL X 480 (EMB HOSP)
alendronato de sódio tri-hidratado
----------------------------
CIFARMA CIENTÍFICA FARMACÊUTICA LTDA
17562075000169
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
SISSY 25351.564643/2014-31 12/2021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
0786245/14-8
(1999 SIMILAR - SOLICITAÇÃO DE TRANSFERÊNCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISÃO DE EMPRESA) -
651336/10-1 - 25351.495701/2010-40)
1.1560.0189.001-5 24 Meses
2 MG + 0,035 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 21
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
1.1560.0189.002-3 24 Meses

2 MG + 0,035 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1050
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
1.1560.0189.003-1 24 Meses
2 MG + 0,035 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 63
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
----------------------------
CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
02814497000107
maleato de enalapril 25351.826444/2008-98 11/2019
1415 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVO ACONDICIONAMEN-
TO 0138185/15-7
1.4381.0144.009-8 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 30
MALEATO DE ENALAPRIL
1.4381.0144.010-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 60
MALEATO DE ENALAPRIL
1.4381.0144.011-1 24 Meses
20 MG COM CT BL AL AL X 500 (EMB HOSP)
MALEATO DE ENALAPRIL
----------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
44734671000151
SULFATO DE EFEDRINA
EFEDRIN 25000.033163/96-61 03/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2245176/16-5
1.0298.0198.001-5 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)
SULFATO DE EFEDRINA
1.0298.0198.002-3 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1 ML ( EMB
HOSP)
SULFATO DE EFEDRINA
1.0298.0198.003-1 24 Meses
50 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 1 ML (EMB
HOSP)
SULFATO DE EFEDRINA
CLORIDRATO DE NALBUFINA
NUBAIN 25001.003837/82 12/2019
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 2367209/16-1
1.0298.0284.007-1 36 Meses
10 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 25 AMP VD AMB X 1 ML
CLORIDRATO DE NALBUFINA
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
NOVABUPI (SEM VASOCONSTRITOR) 25351.197755/2002-39
01/2018
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
0578674/12-6
1971 SIMILAR - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉ-
TODOS ANALÍTICOS 1130063/16-9
1.0298.0315.004-4 24 Meses
5,0 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST X 03 AMP VD TRANS X 4
ML
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
0578674/12-6
10170 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUÇÃO 1795107/16-1
1.0298.0315.001-1 24 Meses
2,5 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
1.0298.0315.003-6 24 Meses
7,5 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
10148 SIMILAR - ALTERAÇÃO DE LOCAL DE FABRICAÇÃO
DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVENCIONAL
0578674/12-6
10170 SIMILAR - ALTERAÇÃO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUÇÃO 1795107/16-1
1993 SIMILAR - INCLUSÃO NO TAMANHO DO LOTE SUPE-
RIOR A 10 VEZES 2022256/16-4
1.0298.0315.002-8 24 Meses
5,0 MG/ML SOL INJ IV CX 10 EST FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE LEVOBUPIVACAÍNA
CLORIDRATO DE PROMETAZINA
PAMERGAN 25992.008540/74 04/2020
10223 SIMILAR - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTÉRIL 2367221/16-2
1.0298.0042.016-4 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB X 2 ML
CLORIDRATO DE PROMETAZINA
----------------------------
EMS S/A 57507378000365
GABAPENTINA 25351.110926/2005-76 10/2021
1413 GENERICO - INCLUSÃO DE NOVA APRESENTAÇÃO CO-
MERCIAL 2233853/16-5
1.0235.0758.040-5 24 Meses
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160MG COM REV CT BL AL AL X 15
VA L S A RTA N A
1.2675.0241.012-3 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL AL X 30
VA L S A RTA N A
1.2675.0241.013-1 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL AL X 60 (EMB HOSP)
VA L S A RTA N A
1.2675.0241.014-1 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP)
VA L S A RTA N A
1.2675.0241.015-8 24 Meses
160MG COM REV CT BL AL AL X 120 (EMB HOSP)
VA L S A RTA N A
1.2675.0241.016-6 24 Meses
320 MG COM REV. CT BL AL/AL X 15
VA L S A RTA N A
1.2675.0241.017-4 24 Meses
320 MG COM REV. CT BL AL/AL X 30
VA L S A RTA N A
1.2675.0241.018-2 24 Meses
320 MG COM REV. CT BL AL/AL X 60 (EMB HOSP)
VA L S A RTA N A
1.2675.0241.019-0 24 Meses
320 MG COM REV. CT BL AL/AL X 90 (EMB HOSP)
VA L S A RTA N A
1.2675.0241.020-4 24 Meses
320 MG COM REV CT BL AL/AL X 120 (EMB HOSP)
VA L S A RTA N A
RISEDRONATO SÓDICO
OSTEOBLOCK 25351.807398/2010-77 04/2022
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2349941/16-7
1.2675.0154.001-5 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 1
RISEDRONATO SÓDICO
1.2675.0154.002-3 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
RISEDRONATO SÓDICO
1.2675.0154.003-1 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
RISEDRONATO SÓDICO
1.2675.0154.004-1 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
RISEDRONATO SÓDICO
1.2675.0154.005-8 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
RISEDRONATO SÓDICO
1.2675.0154.006-6 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
RISEDRONATO SÓDICO
1.2675.0154.007-4 24 Meses
35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 16
RISEDRONATO SÓDICO
----------------------------
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
BACLOFENO
LIORESAL 25992.017002/70 08/2021
1489 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO FÁRMACO 891595/11-4
1.0068.0059.001-1 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
BACLOFENO
----------------------------
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
4 8 11 3 9 0 6 0 0 0 1 4 9
GLIBENCLAMIDA
GLIBENECK 25000.030711/96-28 12/2021
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1844647/16-7
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 426988/11-8
1971 SIMILAR - ATUALIZAÇÃO DE ESPECIFICAÇÕES E MÉ-
TODOS ANALÍTICOS 0888318/15-1
1.0481.0045.001-6 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
GLIBENCLAMIDA
1.0481.0045.002-4 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 750
GLIBENCLAMIDA
1.0481.0045.003-2 24 Meses
5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500
GLIBENCLAMIDA
----------------------------
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166
CABERGOLINA 25351.012531/2013-18 12/2021
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0017715/13-
6
1.2568.0257.001-5 24 Meses
0,5 MG COM CT FR VD AMB X 2
CABERGOLINA
1.2568.0257.002-3 24 Meses
0,5 MG COM CT FR VD AMB X 8
CABERGOLINA

N I S TAT I N A
1.2568.0045.011-1 24 Meses
25.000 UI/G CREM VAG CT BG AL X 50 G + 10 APLIC
N I S TAT I N A
1.2568.0045.012-8 24 Meses
25.000 UI/G CREM VAG CX 50 BG AL X 50 G + 500 APLIC
(EMB HOSP)
N I S TAT I N A
RISPERIDONA 25351.111122/2011-46 04/2022
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2353066/16-4
1.2568.0232.001-9 24 Meses
1MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30ML + SER DOS
risperidona
1.2568.0232.002-7 24 Meses
1MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 30ML + SER DOS
risperidona
1.2568.0232.003-5 24 Meses
1MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 30ML + SER DOS
risperidona
1.2568.0232.004-3 24 Meses
1MG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 30ML + SER DOS
risperidona
1.2568.0232.005-1 24 Meses
1MG/ML SOL OR CX 100 FR VD AMB X 30ML + 100 SER DOS
(EMB HOSP)
risperidona
1.2568.0232.006-1 24 Meses
1MG/ML SOL OR CX 100 FR PLAS AMB X 30ML + 100 SER
DOS (EMB HOSP)
risperidona
1.2568.0232.007-8 24 Meses
1MG/ML SOL OR CX 100 FR PLAS OPC X 30ML + 100 SER
DOS(EMB HOSP)
risperidona
1.2568.0232.008-6 24 Meses
1MG/ML SOL OR CX 100 FR PET AMB X 30ML + 100 SER DOS
(EMB HOSP)
risperidona
----------------------------
ZAMBON LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS LTDA.
6 11 0 0 0 0 4 0 0 0 1 3 6
ACETILCISTEÍNA
FLUIMUCIL 25992.011319/64 02/2018
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANÁLISE 2383101/16-6
1.0084.0075.037-7 24 Meses
40 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120ML + CP DOSAD SBR
MORANGO C/ ROMÃ
ACETILCISTEÍNA
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANÁLISE 2383126/16-1
1.0084.0075.040-7 24 Meses
20 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP DOSAD SBR
FRAMBOESA
ACETILCISTEÍNA
10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSÃO DE LOCAL DE FA-
BRICAÇÃO DO MEDICAMENTO DE LIBERAÇÃO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANÁLISE 2385335/16-2
1.0084.0075.044-1 24 Meses
11,50 MG/ML SOL NAS CT FR VD AMB X 20 ML + MICRO-
NEBULIZADOR
ACETILCISTEÍNA
----------------------------
ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA 05254971000181
CLORIDRATO DE GENCITABINA
ZYBINA 25351.297327/2011-13 12/2021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 412898/11-
2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 105869/11-
0 - 25351.076598/2011-35)
1.5651.0062.001-0 24 Meses
200 MG PÓ LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 10 ML
CLORIDRATO DE GENCITABINA
1.5651.0062.002-9 24 Meses
1 G PÓ LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 50 ML
CLORIDRATO DE GENCITABINA
----------------------------
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA LTDA
56998982000107
nivolumabe
OPDIVO 25351.308360/2015-10 04/2021
1615 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA NO PAÍS 1044529/15-3
1.0180.0408.001-5 24 Meses
40 MG SOL INJ CT 1 FA VD INC X 4 ML
nivolumabe
1.0180.0408.002-3 24 Meses
100 MG SOL INJ CT 1 FA VD INC X 10 ML
nivolumabe
----------------------------
FUNDAÇÃO OSWALDO CRUZ 33781055000135
BETAINTERFERONA 1A
BIO-MANGUINHOS BETAINTERFERONA 1A
25351.803878/2016-66 02/2021
1922 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA 2261849/16-0
1.1063.0145.003-0 24 Meses

44 MCG / ML SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
- 03
BETAINTERFERONA 1A
1.1063.0145.004-9 24 Meses
44 MCG / ML SOL INJ CT 12 SER PREENC VD TRANS X 0,5
ML - 04
BETAINTERFERONA 1A
----------------------------
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA
61282661000141
toxina botulínica A
BOTULIFT 25351.395509/2008-36 01/2020
1922 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA INDICA-
ÇÃO TERAPÊUTICA 0984899/15-1
1.0646.0180.001-1 36 Meses
100 U PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
toxina botulínica A
1.0646.0180.002-1 36 Meses
100 U PO LIOF INJ CT 5 FA VD INC
toxina botulínica A
1.0646.0180.003-8 36 Meses
50 U PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
toxina botulínica A
1.0646.0180.004-6 36 Meses
50 U PO LIOF INJ CT 5 FA VD INC
toxina botulínica A
1.0646.0180.005-4 36 Meses
200 U PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC
toxina botulínica A
1.0646.0180.006-2 36 Meses
200 U PO LIOF INJ CT 5 FA VD INC
toxina botulínica A
----------------------------
PANAMERICAN MEDICAL SUPPLY SUPRIMENTOS MÉDICOS
LTDA 01329816000126
IMUNOGLOBULINA ANTI-Rho(D)
KAMRHO-D 25351.038883/01-90 06/2017
10393 PRODUTO BIOLÓGICO - ATUALIZAÇÃO DE ESPECI-
FICAÇÕES E MÉTODO ANALÍTICO DO PRINCÍPIO ATIVO, DO
PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO AD-
JUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NÃO CONSTAM EM
COMPÊNDIO OFICIAL 0771546/15-3
1.3136.0004.001-8 24 Meses
300 MCG SOL INJ CT FA VD INC X 2 ML
IMUNOGLOBULINA ANTI-Rho(D)

NISTATINA 25351.039341/01-52 02/2022
10184 GENÉRICO - ALTERAÇÃO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO
0927553/12-3
1.2568.0045.009-8 24 Meses
25.000 UI/G CREM VAG CT BG AL X 60 G + 14 APLIC
N I S TAT I N A
1.2568.0045.010-1 24 Meses
25.000 UI/G CREM VAG CX 50 BG AL X 60 G + 700 APLIC
(EMB HOSP)

RESOLUÇÃO - RE Nº 3.312, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biológicos no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Re-
solução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1º Cancelar o registro sanitário de medicamentos e pro-
dutos biológicos, ou de apresentações, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

PATRÍCIA FERRARI ANDREOTTI

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
----------------------------
ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103
CEFALEXINA MONOIDRATADA
CEFALEXINA 25351.434257/2005-25 07/2021
10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO - ANVISA 2509011/16-9
1.5562.0022.003-1 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML + COL
CEFALEXINA MONOIDRATADA
1.5562.0022.004-1 24 Meses
100 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML + COP
CEFALEXINA MONOIDRATADA
----------------------------
CHIESI FARMACÊUTICA LTDA 61363032000146
COLECALCIFEROL + CITRATO DE CÁLCIO
MIOCALVEN D 25351.020713/00-69 07/2016
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO 2514653/16-0
1.0058.0098.003-0 24 Meses
2370 MG + 200 UI PO SUS OR CT 10 ENV PAP/PE/AL X 4 G
COLECALCIFEROL + CITRATO DE CÁLCIO
----------------------------
EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131
NORFLOXACINO
NORF 25351.004080/2004-55 01/2020
10834 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA ADE-
QUAÇÃO À RDC 31/2014 0597612/15-0
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(Somente para peticionamento manual)
 PETIÇÃO

Nome da Empresa:

CNPJ:

Nº do Processo:Identifique a Modalidade da

Petição Primária Petição

Código e Assunto de Petição: (utilizar código e assunto existentes na tabela do peticionamento eletrônico no sítio eletrônico
quando couber)

Nº de folhas apresentadas neste (Excluída esta
de rosto)

(Somente para petição

Nº do Expediente: (Preenchimento Exclusivo da

Gerência-Geral, Gerência ou Unidade a que se

Observações

Local e data

Nome do Responsável Legal ou
Representante Legal

Assinatura do Responsável Legal ou
Representante Legal

Versão 1.1   24/06/2004

ONEFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

48.113.906/0001-49

25000.030711/96-28

142 - SIMILAR - Renovação de Registro de Medicamento

X

MEDICAMENTO: GLIBENECK
PROCESSO: RENOVAÇÃO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO

GERÊNCIA GERAL DE MEDICAMENTOS (GGMED)/(GEPRE)

           ,        /        / 2016 Wellerson Silva CPF: 792.115.856-00

Wellerson Silva CPF: 792.115.856-00
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B  Número do Processo Origem

01

PRODUTO

A               IDENTIFICAÇÃO DO DOCUMENTO (USO DO ÓRGÃO DE V.S.)

PROTOCOLO (DIA/MÊS/ANO) FORMULÁRIOS (PRODUTO) E (APRES)

02 03
ANEXOS

C             DADOS DA EMPRESA

DETENTORA NÚMERO AUTORIZAÇÃO/CADASTRO

CEDENTE (CONFORME DOCUMENTO DE CESSÃO LEGAL, VÁLIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS) NÚMERO AUTORIZAÇÃO/CADASTRO

04

05

06

07

D             DADOS DO PRODUTO

VENCIMENTO (MÊS/ANO)CLASSE TERAPÊUTICA/CATEGORIA

NOME DO PRODUTO

08 09

10

EMPRESA DETENTORA

NÚMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO

11

12 13

E            REFERÊNCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS)

FORMULÁRIO DE PETIÇÃO -

1.00481-0ONEFARMA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA (SAO PAULO - SP)

25000.030711/96-28

109037 ANTIDIABETICOS

GLIBENCLAMIDA

12/2021

DAONIL

SANOFI AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA.

Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitária
Sistema de Informações da Vigilância Sanitária

1.1300.0032

F            DADOS RELACIONADOS Â FÓRMULA

N
DA

APRES.
F.FÍSICA/

FARMACÊUTICA
COMPONENTES DA FÓRMULA CÓDIGO DA D.C.B. TIPO

CONCENTRAÇÃO
QUANT./VOLUME

UNID.DE
DEMONSTRAÇÃO

DA FÓRMULA

14 15 16 17 18 19 20

1 COM GLIBENCLAMIDA 4451 05 5,00000 MG COM

1 COM CROSCARMELOSE SÓDICA 2641 16 3,20000 MG COM

1 COM ESTEARATO DE MAGNÉSIO 3577 16 1,44000 MG COM

1 COM CELULOSE MICROCRISTALINA 9371 16 43,10000 MG COM

1 COM LACTOSE 5144 16 107,11400 MG COM

1 COM DIÓXIDO DE SILÍCIO 9428 16 0,16000 MG COM

6
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F            DADOS RELACIONADOS Â FÓRMULA

N
DA

APRES.
F.FÍSICA/

FARMACÊUTICA
COMPONENTES DA FÓRMULA CÓDIGO DA D.C.B. TIPO

CONCENTRAÇÃO
QUANT./VOLUME

UNID.DE
DEMONSTRAÇÃO

DA FÓRMULA

14 15 16 17 18 19 20
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Ministério da Saúde
Agência Nacional de Vigilância Sanitária
Sistema de Informações da Vigilância Sanitária

B      NÚMERO DO PROCESSO

01

APRESENTAÇÃO

PROTOCOLO (DIA/MÊS/ANO) NÚMERO DE APRESENTAÇÕES

02 21 DE

AS PETIÇÕES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMÁTICOS E SUMARÍSSIMO SOMENTE SERÃO DEFERIDAS CASO
NÃO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETIÇÕES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS (SUMÁRIO OU ESPECIAL)

G       IMPORTANTE

H      ASSUNTOS DA PETIÇÃO (CÓDIGOS E DESCRIÇÃO)

I          DADOS DO FABRICANTE

FABRICANTE NÚMERO AUTORIZAÇÃO / CADASTRO

CÓDIGO MUNICÍPIOMUNICÍPIO DE FABRICAÇÃO U.F. DE FABRICAÇÃO

NÚMERO DE REGISTRO

TEMPO DE VALIDADE

NOME DO PRODUTO

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA

APRESENTAÇÃO DO
PRODUTO

FORMA FÍSICA / FARMACÊUTICA

RESTRIÇÃO DE USO / VENDA CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO

ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMÁRIA EMBALAGEM EXTERNA

DIAS  OU MESES OU ANOS

DESTINAÇÃO DO PRODUTO

INSTITUCIONAL

COMERCIAL

INDUST./PROFISSIONAL

RESTRITO A HOSPITAIS

22 23

24 25 26

27

28

1 2

3 4

1 2 329

30

31

33

34

35 36

37 38

32

J        DADOS DE APRESENTAÇÃO

FORMULÁRIO DE PETIÇÃO - 2

25000.030711/96-28

142 - SIMILAR - Renovação de Registro de Medicamento

POUSO ALEGRE

CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

52501

1.04381-0

1.0481.0045.003-2

X

24 X

GLIBENCLAMIDA

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)

101011 COMPRIMIDO SIMPLES

12
Sob Prescricao Medica

03/12
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC) PROTEGER
DA LUZ E UMIDADE

999 BLÍSTER DE ALUMÍNIO PLASTICO TRANSPARENTE 175 CARTUCHO DE CARTOLINA

MG

GLIBENECK

NO. APRESENTAÇÃO NA FÓRMULA

1

A               IDENTIFICAÇÃO DO DOCUMENTO (USO DO ÓRGÃO DE V.S.)

9
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                Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informações aqui
apresentadas (inclusive pela descrição dos componentes da fórmula e das apresentações em anexo), bem assim
pela Qualidade do Produto (incluindo-se nos casos cabíveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo
cadastramento ou registro, ou as modificações deste, tenhamos solicitado através desta petição.

L      TERMO DE RESPONSABILIDADE

Ass. Responsável Legal
Carimbo com os dados legíveis Ass. Responsável Técnico

M        USO DO ÓRGÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

TANIA MARIA JUREMA LANDMAYER CPF:Wellerson Silva CPF: 792.115.856-00

CRF:CRF SP 15.673
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do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cód. Autenticação: 36550902180901400027-9; Data: 09/02/2018 09:03:13

Selo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AGL69759-VA2C;
Valor Total do Ato: R$ 4,23

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Válber de Miranda Cavalcanti

Titular



Autenticação Digital
De acordo com os artigos 1º, 3º e 7º inc. V 8º, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodução fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cód. Autenticação: 36550902180901400027-10; Data: 09/02/2018 09:03:13

Selo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AGL69758-XCJR;
Valor Total do Ato: R$ 4,23

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Válber de Miranda Cavalcanti

Titular



Autenticação Digital
De acordo com os artigos 1º, 3º e 7º inc. V 8º, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodução fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cód. Autenticação: 36550902180901400027-11; Data: 09/02/2018 09:03:13

Selo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AGL69757-ZBEK;
Valor Total do Ato: R$ 4,23

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Válber de Miranda Cavalcanti

Titular



Autenticação Digital
De acordo com os artigos 1º, 3º e 7º inc. V 8º, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII

da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodução fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cód. Autenticação: 36550902180901400027-12; Data: 09/02/2018 09:03:13

Selo Digital de Fiscalização Tipo Normal C: AGL69756-CN01;
Valor Total do Ato: R$ 4,23

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Válber de Miranda Cavalcanti

Titular
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAÍBA

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA
DE JOÃO PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484

http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel.  Válber  Azevêdo  de  Miranda  Cavalcanti,  Oficial  do  Primeiro  Registro  Civil  de  Nascimentos  e  Óbitos  e  Privativo  de  Casamentos,
Interdições e Tutelas com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude
de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Código de Autenticação Digital¹ ou
na referida sequência, foi autenticados de acordo com as Legislações e normas vigentes³.

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos dos respectivos serviços de Notas e Registros
do Estado da Paraíba, a Corregedoria Geral de Justiça editou o Provimento CGJPB Nº 003/2014, determinando a inserção de um código em
todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial contém um código único (por exemplo: Selo Digital:

ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for
necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A  autenticação  digital  do  documento  faz  prova  de  que,  na  data  e  hora  em que  ela  foi  realizada,  a  empresa  CIMED  INDÚSTRIA  DE
MEDICAMENTOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da
empresa CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a
este Cartório.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 09/02/2018 14:03:46 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos,
de acordo com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa CIMED INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA ou
ao Cartório pelo endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informações  mais detalhadas deste  ato,  acesse o site  https://autdigital.azevedobastos.not.br  e  informe o Código  de  Consulta  desta

Declaração.

Código de Consulta desta Declaração: 910888

A consulta desta Declaração estará disponível em nosso site até 09/02/2019 09:03:14 (hora local).

¹Código de Autenticação Digital: 36550902180901400027-1 a 36550902180901400027-12
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei
Estadual nº 8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bfac35f5a98609ac4b63403a31f1c8788590cd87e3dc8b61fb2e0f7c26fec77e4310cc7ca5a76a446f85c1a0d6
41ba96dd5816d289f8be3097b8346198095c398

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/365509021...
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