{Wr
BE 16

er . . ,
1808 - = supiemento , segundaa-ieira, € dezembro ae
ISSN 1677-7042 Diario Oficial da Unido - Suplement N° 237 da-feira, 12 de dezembro de 2016
LABORAT8R OS FERRING LTD. 250000232169518 Pentasa 12366815 2/202
L. 0OS J RA DO BRASIL LTDA 2502500051294 Litrexate 6 2/202
LABORATORIOS PEIZER LT DA 25351029968200409 Caverject 97068016 27202
M EUTI(,A LTD. 25351649669201426 aciclovir 45741216 2202
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 250000116769521 [Diurit 8021 6 27202
PRODUTOS ROCH'E OUMCOS E FARMACEUTICOS S.A. 25351326969201135 elboraf 83798116 2/202
SANOFI-AVENTT ACEUTICA LTDA 2500101029869 Dactil OB 026230157 19/2021
TEVA FARMACEJTICA LTDA. 25351078087201146 Colpotrofine 1453666168 12/2021

RESOLUCAO - RE N° 3.311, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir petigoes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A 60659463002992
CLORIDRATO DE SIBUTRAMINA

BIOMAG 25351.462625/2006-14 09/2017

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 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 Industria Farmacéutica 48344725000719
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
DROSPIRENONA+ETINILESTRADIOL
042022 .

143 GENERICO - RENOVACAO 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

25351.687842/2010-21

X 63

DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL

BELFAR LTDA 18324343000177

DELTAMETRINA

DELTAPIL 25000.041096/96-21 03/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO 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
DELTAMETRINA

1.0571.0081.003-8 24 Meses

0,20 MG/ML LOC CT FR PLAS OPC X 100 ML
DELTAMETRINA

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160

CITARABINA

CITARAX 25000.001783/99 08/2017

142 SIMILAR - RENOVACAO 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
CITARABINA

1.1637.0052.002-3 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 10 AMP VD TRANS X 10 ML
CITARABINA

1.1637.0052.003-1 24 Meses

20 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 5 ML
CITARABINA

1.1637.0052.004-1 18 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 10 FA VD TRANS X 10 ML
CITARABINA

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
05161069000110

cloridrato de fluoxetina 25351.529652/2009-18 05/2022

143 GENERICO - RENOVACAO 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 - RENOVACAO 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 + SMG/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 + SMG/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 + 5SMG/ML SOL OFT CX 50 FR PLAS OPC GOT X 5

ML

CLORIDRATO DE DORZOLAMIDA + MALEATO DE TIMO-
LOL

alendronato de sddio tri-hidratado

ALENDRONATO DE SODIO 25351.751639/2010-92 09/2018
10217 GENERICO - AMPLIACAO 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 sédio tri-hidratado

1.5584.0415.002-1 36 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4

alendronato de sédio tri-hidratado

1.5584.0415.003-8 36 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8

alendronato de sédio tri-hidratado

1.5584.0415.004-6 36 Meses

70 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12

alendronato de sédio tri-hidratado

1.5584.0415.005-4 36 Meses

70 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB HOSP)
alendronato de sédio tri-hidratado

1.5584.0415.006-2 36 Meses

70 MG COM CT BL AL AL X 2

alendronato de sédio tri-hidratado

1.5584.0415.007-0 36 Meses

70 MG COM CT BL AL AL X 4

alendronato de sédio tri-hidratado

1.5584.0415.008-9 36 Meses

70 MG COM CT BL AL AL X 8

alendronato de sédio tri-hidratado

1.5584.0415.009-7 36 Meses

70 MG COM CT BL AL AL X 12

alendronato de sddio tri-hidratado

1.5584.0415.010-0 36 Meses

70 MG COM CX BL AL AL X 480 (EMB HOSP)
alendronato de sédio tri-hidratado

CIFARMA CIENTIFICA

FARMACEUTICA LTDA
17562075000169
ACETATO DE CIPROTERONA + ETINILESTRADIOL
SISSY 25351.564643/2014-31 12/2021
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

0786245/14-8 . X

(1999 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TI-
TULARIDADE DE REGISTRO (CISAO 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 INDUSTRIA DE
02814497000107

maleato de enalapril 25351.826444/2008-98 11/2019

1415 GENERICO - INCLUSAO 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

MEDICAMENTOS LTDA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
44734671000151

SULFATO DE EFEDRINA

EFEDRIN 25000.033163/96-61 03/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO 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 - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 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 LEVOBUPIVACAINA

NOVABUPI (SEM VASOCONSTRITOR) 25351.197755/2002-39
01/2018

10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
0578674/12-6 R R i
1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E ME-
TODOS ANALITICOS 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 LEVOBUPIVACAINA

10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
0578674/12-6

10170 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUCAO 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 LEVOBUPIVACAINA

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 LEVOBUPIVACAINA

10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL
0578674/12-6

10170 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DO PROCESSO
DE PRODUCAO 1795107/16-1

1993 SIMILAR - INCLUSAO 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 LEVOBUPIVACAINA

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

PAMERGAN 25992.008540/74 04/2020

10223 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL DE PRODUTO ESTERIL 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 - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL 2233853/16-5

1.0235.0758.040-5 24 Meses

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

pelo codigo 10102016121200016

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

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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160MG COM REV CT BL AL AL X 15
VALSARTANA

1.2675.0241.012-3 24 Meses

160MG COM REV CT BL AL AL X 30
VALSARTANA

1.2675.0241.013-1 24 Meses

160MG COM REV CT BL AL AL X 60 (EMB HOSP)
VALSARTANA

1.2675.0241.014-1 24 Meses

160MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB HOSP)
VALSARTANA

1.2675.0241.015-8 24 Meses

160MG COM REV CT BL AL AL X 120 (EMB HOSP)
VALSARTANA

1.2675.0241.016-6 24 Meses

320 MG COM REV. CT BL AL/AL X 15
VALSARTANA

1.2675.0241.017-4 24 Meses

320 MG COM REV. CT BL AL/AL X 30
VALSARTANA

1.2675.0241.018-2 24 Meses

320 MG COM REV. CT BL AL/AL X 60 (EMB HOSP)
VALSARTANA

1.2675.0241.019-0 24 Meses

320 MG COM REV. CT BL AL/AL X 90 (EMB HOSP)
VALSARTANA

1.2675.0241.020-4 24 Meses

320 MG COM REV CT BL AL/AL X 120 (EMB HOSP)
VALSARTANA |

RISEDRONATO SODICO

OSTEOBLOCK 25351.807398/2010-77 04/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO 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 SODICO

1.2675.0154.002-3 24 Meses

35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 2
RISEDRONATO SODICO

1.2675.0154.003-1 24 Meses

35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 4
RISEDRONATO SODICO

1.2675.0154.004-1 24 Meses

35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
RISEDRONATO SODICO

1.2675.0154.005-8 24 Meses

35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 12
RISEDRONATO SODICO

1.2675.0154.006-6 24 Meses

35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
RISEDRONATO SODICO

1.2675.0154.007-4 24 Meses

35 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 16
RISEDRONATO SODICO

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
BACLOFENO

LIORESAL 25992.017002/70 08/2021 N

1489 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO FARMACO 891595/11-4
1.0068.0059.001-1 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
BACLOFENO
ONEFARMA INDUSTRIA
48113906000149
GLIBENCLAMIDA
GLIBENECK 25000.030711/96-28 12/2021

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 1844647/16-7 _

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 426988/11-8

1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICAGOES E ME-
TODOS ANALITICOS 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

FARMACEUTICA LTDA

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

NISTATINA, 25351.039341/01-52 02/2022

10184 GENERICO - ALTERACAO DE EQUIPAMENTO COM DI-
FERENTE DESENHO E PRINCIPIO 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
NISTATINA

1.2568.0045.010-1 24 Meses

25000 UG CREM VAG CX 50 BG AL X 60 G + 700 APLIC
(EMB HOSP)

NISTATINA

1.2568.0045.011-1 24 Meses

25.000 UI/G CREM VAG CT BG AL X 50 G + 10 APLIC
NISTATINA

1.2568.0045.012-8 24 Meses

25.000 UI/G CREM VAG CX 50 BG AL X 50 G + 500 APLIC
(EMB HOSP)

NISTATINA

RISPERIDONA 25351.111122/2011-46 04/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2353066/16-4

1.2568.0232.001-9 24 Meses

IMG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 30ML + SER DOS
risperidona

1.2568.0232.002-7 24 Meses

IMG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 30ML + SER DOS
risperidona

1.2568.0232.003-5 24 Meses

IMG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 30ML + SER DOS
risperidona

1.2568.0232.004-3 24 Meses

IMG/ML SOL OR CT FR PET AMB X 30ML + SER DOS
risperidona

1.2568.0232.005-1 24 Meses

IMG/ML SOL OR CX 100 FR VD AMB X 30ML + 100 SER DOS
(EMB HOSP)

risperidona

1.2568.0232.006-1 24 Meses

IMG/ML SOL OR CX 100 FR PLAS AMB X 30ML + 100 SER
DOS (EMB HOSP)

risperidona

1.2568.0232.007-8 24 Meses

IMG/ML SOL OR CX 100 FR PLAS OPC X 30ML + 100 SER
DOS(EMB HOSP)

risperidona

1.2568.0232.008-6 24 Meses

IMG/ML SOL OR CX 100 FR PET AMB X 30ML + 100 SER DOS
(EMB HOSP)

risperidona

ZAMBON LABORATORIOS
61100004000136
ACETILCISTEINA
FLUIMUCIL 25992.011319/64 02/2018

10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANALISE 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/ ROMA

ACETILCISTEINA

10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANALISE 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

ACETILCISTEINA

10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANALISE 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

ACETILCISTEINA

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 05254971000181
CLORIDRATO DE GENCITABINA

ZYBINA 25351.297327/2011-13 12/2021

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 412898/11-
2

FARMACEUTICOS ~ LTDA.

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 105869/11-
0 - 25351.076598/2011-35)

1.5651.0062.001-0 24 Meses

200 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 10 ML
CLORIDRATO DE GENCITABINA

1.5651,0062.002-9 24 Meses

1 G PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 50 ML
CLORIDRATO DE GENCITABINA

BRISTOL-MYERS
56998982000107
nivolumabe

OPDIVO 25351.308360/2015-10 04/2021

1615 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA NO PAIS 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

SQUIBB FARMACEUTICA LTDA

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
BETAINTERFERONA 1A
BIO-MANGUINHOS
25351.803878/2016-66 02/2021 N
1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA 2261849/16-0

1.1063.0145.003-0 24 Meses

BETAINTERFERONA 1A

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

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA
61282661000141

toxina botulinica A

BOTULIFT 25351.395509/2008-36 01/2020

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA 0984899/15-1

1.0646.0180.001-1 36 Meses

100 U PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC

toxina botulinica A

1.0646.0180.002-1 36 Meses

100 U PO LIOF INJ CT 5 FA VD INC

toxina botulinica A

1.0646.0180.003-8 36 Meses

50 U PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC

toxina botulinica A

1.0646.0180.004-6 36 Meses

50 U PO LIOF INJ CT 5 FA VD INC

toxina botulinica A

1.0646.0180.005-4 36 Meses

200 U PO LIOF INJ CT 1 FA VD INC

toxina botulinica A

1.0646.0180.006-2 36 Meses

200 U PO LIOF INJ CT 5 FA VD INC

toxina botulinica A

PANAMERICAN MEDICAL SUPPLY SUPRIMENTOS MEDICOS
LTDA 01329816000126

IMUNOGLOBULINA ANTI-Rho(D)

KAMRHO-D 25351.038883/01-90 06/2017

10393 PRODUTO BIOLOGICO ATUALIZACAO DE ESPECI-
FICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO ATIVO, DO
PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO AD-
JUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM
COMPENDIO 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)

RESOLUCAO - RE N° 3.312, DE 8 DE DEZEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Cancelar o registro sanitario de medicamentos e pro-
dutos biologicos, ou de apresentagdes, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 05439635000103
CEFALEXINA MONOIDRATADA

CEFALEXINA 25351.434257/2005-25 07/2021

10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO - 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 FARMACEUTICA LTDA 61363032000146
COLECALCIFEROL + CITRATO DE CALCIO

MIOCALVEN D 25351.020713/00-69 07/2016

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA
APRESENTACAO 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 CALCIO

EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131
NORFLOXACINO

NORF 25351.004080/2004-55 01/2020

10834 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA ADE-
QUACAO A RDC 31/2014 0597612/15-0

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

pelo codigo 10102016121200021

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

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANVISA
CONFIRMAC&O E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAD Ne:
2005.784825.624448

Protocolo: Protocolizado em:
25352931631201684 5/31/2016
Tipo de Documento:
Peticédo
N° Expediente:
1844647 /16-7
Favorecido:
48.113.906/0001-49 - ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Assunto:
142 - SIMILAR - Rengvacdo de Registro de Medicamento
Nome do Produto: N° de Registro:
XO0C0OCOOOOCOOOO0L 0000000
N° de Conhecimento:
201605300145PR

Este documento foi emitido em 6/1/2016 pela empresa ONEFARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

por:
ATENCAO

Este documento tem prazo de validade de 30 dias, podendo ser reimpresso
quantas vezes forem necessarias.

Esse documento ndo produz efeitos legais, passando a ser valido somente
apos a publicacdo do assunto de que se trata a peticdo ou processo no
Diario Oficial.

Data de Emissio deste Comprovanie Data de Validade deste Comprovante
6/1/2016 7/1/2016
%@ CARTORIO AZEVEDQ BASTOS * °EFL‘J&'ﬁaﬁ?‘gBRE°N%¥'.LS"‘&'L.E§§€£§n"a“a’#é'?'s i
S5SE " Av. Presidente Epiticio Pessoa, 1145 - Bairro Dos E ss0alPB - CEP 58030000 ® www.azevedot h T:l ( IWO Fimmw

Au enilcagao “ﬁ|g|fal
De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digializada, reprudm; oﬁel

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdad

Cod. Autenticagado: 36550705181636510970-1; Data: 0710512018 16:46:49

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AGW44498-YTOU;
55 Valor Total do Ato: R$ 4,23

Vlberde Mitanda Cavalcapl, fira os dados do ato em: https:/iselodigital.tjpb.jus.br -

http://'www 7. anvisa.gov.bridatavisa/Comprovante  Empresa/Coj

-
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PETICAO
(Somente para peticionamento manual)

Mome da Empresa:
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ:

48.113.906/0001-49

Identifigue a Modalidade da N® do Processo: (Somente para peticao
[] Peticao Primaria [X] Petigéo 25000.030711/96-28

Codigo e Assunto de Petigdo: (utiizar cadigo = assunto existentes na tabela do pelicionamento elelrdnico no siue eletronico
quando caubar)

142 - SIMILAR - Renovacao de Registro de Medicamento

e rosto)

58 -
[Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se

GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS (GGMED)/(GEPRE)

|N° de folhas apresentadas_neste (Exciuida esta JN" do Expediente;  (Preenchimenito Exclusivo da

S R,

[
I Observagoes

MEDICAMENTO. GLIBENECK
PROCESSO: RENOVACAO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO

Local e data ¢
Nome do Responsavel Legal ou Ass1i;\atura do Responsavel Legal ou
Representante Legal ' Representante Legal
| i
' z
Versdo 11 24/06/2004

1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 33
WEVEDO BASTOS O TASELIONAT0 DE NOTAS - Codigo CNJ 06,8700
Av. Presidente Epiticio Pessoa, 1145 - Bairro Dos Estados - Jodo PessoalPB - CEP 58030-000 ® www.azevedobastos. nolh Tel Lum Fax; Bl i

“W"”Mw“'ww“)\ﬁ?““ilcagao Digital

De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8,72112008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Céd. Autenticagao: 36550705181636510970-2; Data: 07/05/2018 16:46:49

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AGW44497-E1A3; £
| o SR Valor Total do Ato: R$ 4,23 !
gl ,',. nda Cavaleatlonfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br

A




- I— Agéncia Nacional
™F de Vigildncia Sanitdria

PETIGAO
(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ:

48.113.906/0001-49

Identifique a Modalidade da N° do Processo: (Somente para petigao
[ Peticéo Primaria [X] Peticédo 25000.030711/96-28

Cdédigo e Assunto de Peticdo: (utilizar cddigo e assunto existentes na tabela do peticionamento eletrdnico no sitio eletronico
quando couber)

142 - SIMILAR - Renovacao de Registro de Medicamento

N° de folhas apresentadas neste (Excluida esta N° do Expediente:  (Preenchimento Exclusivo da
de rosto)

58

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se

GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS (GGMED)/(GEPRE)

Observagoes

MEDICAMENTO: GLIBENECK
PROCESSO: RENOVACAO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO

, / / 2016 Wellerson Silva CPF: 792.115.856-00

Local e data Wellerson Silva CPF: 792.115.856-00

. Assinatiira da Resnansavel | eaal ou
Nome do Responsavel Legal ou ﬂ\t . CARTORIO AZEVEDQ BASTOS 1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 3
EUNDADO EM 1838

Representante Legal ”7 v, PrsdentsEphcio Pessoa, 1145 EinqusAEsudws 'm ; cE TABEL;NMO:EINOTAS cos?x'?z:mt Fax \asimaguea
utenticacao Digita

De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8 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, reprodugéo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Céd. Autenticagao: 36550705181636510970-3; Data: 07/05/2018 16:46: f 9

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AGW44496-DSHZ; gp
B e ey AN & Valor Total do Ato: R$ 4,23
e e " “Confira os dados do ato em: https:/iselodigital.tjpb.jus.br gi-

. J




A IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.S.)

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de Informacgdes da Vigilancia Sanitaria

FORMULARIO DE PETIGAO - PRODUTO
B Namero do Processo Origem PROTOCOLO (DIA/MES/ANO) FORMULARIOS (PRODUTO) E (APRES)
ANEXOS
| o1 | 25000.030711/96-28 | | ][e2 | | 03 |
c DADOS DA EMPRESA
DETENTORA NUMERO AUTORIZAGAO/CADASTRO
04s| ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA (SAO PAULO - SP) 06 | 1.00481-0
CEDENTE (CONFORME DOCUMENTO DE CESSAO LEGAL, VALIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS) NUMERO AUTORIZAGAO/CADASTRO
05 07
D DADOS DO PRODUTO
CLASSE TERAPEUTICA/CATEGORIA VENCIMENTO (MES/ANO)
08 | 109037 | ANTIDIABETICOS | 09 | 12/2021
NOME DO PRODUTO
| GLIBENCLAMIDA
0 |
E REFERENCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS)

EMPRESA DETENTORA

11| SANOFI AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.
NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO
12| 1.1300.0032 | | 13| DAONIL
F DADOS RELACIONADOS A FORMULA
N |1 1
"o ° F.FisICA/ ° i ° 19CONCENTRAQAO * _ UNID.DE
FisIC . . DEMONSTRACAO
APRES. | ARMAGEUTICA COMPONENTES DA FORMULA CODIGO DAD.C.B| TIPO QUANT/VOLUME ISTRAG.
DA FORMULA
1 COM GLIBENCLAMIDA 4451 05 5,00000 MG COM
1 COM CROSCARMELOSE SODICA 2641 16 3,20000 MG COM
1 COoM ESTEARATO DE MAGNESIO 3577 16 1,44000 MG COM
1 COM CELULOSE MICROCRISTALINA 9371 16 43,10000 MG COM
1 COM LACTOSE 5144 xf& T ~\
C_ARTOR'O AZEVED_O BASTOS ?%Sai?o“ﬁ“w‘ék’?u%#h”"cso'ﬁ.?f‘"‘s ety
3 . s 1145 Biwvﬂws Estados -, I : (83) 3144 Wl Fil \31\31“
Autentlcagao Dlgltal
1 COM DIOXIDO DE SILiCIO 9428 De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8%, 41 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art, 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Céd. Autenticagao: 36550705181636510970-4; Data: 07/05/2018 16:46:49

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AGW44495-6MT
i A A A Valor Total do Ato: R$ 4,23
e e "“Confira os dados do ato em: https:/iselodigital.tjpb.jus.bi

.

T



F DADOS RELACIONADOS A FORMULA

EI)\IA 15 16 17 18 19 20 ynID.DE
i ) CONCENTRAGAO oA
FFISICA/ COMPONENTES DA FORMULA CcODIGO DA D.C.B.| TIPO QUANT. NOLSME D%\f\OthJSGE:O

APRES. | EARMACEUTICA

.ﬁ!‘ 1¢ OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURA
CARTORIO AZEVED E TABELIONATO DE NOTAS Codlgn 6.870-0
- . Presidents Epiticio Pessoa, 1145~ Eivaws Esudws ‘ . 83) 3244 £ Ml Fil 83) 3244
Autentlcagao Dlgltal
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8° 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 3.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cod. Autenticagado: 36550705181636510970-5; Data: 07/05/2018 16:4

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AGW44494-54EX
Valor Total do Ato: R$ 4,23

g deT':f,i,r,:?da Caaalonfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.b




A IDENTIFICAGAO DO DOCUMENTO (USO DO ORGAO DE V.S.)

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de Informagdes da Vigilancia Sanitaria

FORMULARIO DE PETIGAO - 2 APRESENTACAO

B NUMERO DO PROCESSO PROTOCOLO (DIA/MES/ANO) NUMERO DE APRESENTAGOES

1] 26000.00711/96-25 1] [2] | 2] ] o= | |

G | IMPORTANTE

AS PETICOES RELACIONADAS AOS PROCEDIMENTOS AUTOMATICOS E SUMARISSIMO SOMENTE SERAO DEFERIDAS CASO
NAO DEPENDAM DO DEFERIMENTO DE PETICOES VINCULADAS A OUTROS PROCEDIMENTOS (SUMARIO OU ESPECIAL)

H | ASSUNTOS DA PETIGAO (CODIGOS E DESCRICAOQ)

142 - SIMILAR - Renovacéo de Registro de Medicamento

| DADOS DO FABRICANTE

FABRICANTE NUMERO AUTORIZAGCAO / CADASTRO
22| CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 23 (1.04381-0

MUNICIPIO DE FABRICAGAO U.F. DE FABRICAGAO CODIGO MUNICIPIO

24| POUSO ALEGRE | |E| MG 26| 52501

J DADOS DE APRESENTAGAO

28 ]
NUMERO DE REGISTRO . DESTINAGAOG DO PRODUTO

27 1.0481.0045.003-2 | INSTITUCIONAL Da INDUST./PROFISSIONAL

el

COMERCIAL DZ' RESTRITO A HOSPITAIS
TEMPO DE VALIDADE

29 | 24 | DI' DIAS OU EZ' MESES OU DZ'ANOS

NOME DO PRODUTO |GLIBENCLAMIDA

30| |

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NO. APRESENTACAO NA FORMULA
31| GLIBENECK | |3_2| | 1

APRESENTAGCAO DO

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

33

FORMA FiSICA / FARMACEUTICA

341 101011 COMPRIMIDO SIMPLES
RESTRICAO DE USO / VENDA CUIDADOS DE CONSERVAGAO

. . . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) PROTEGER

35 12 Sob Prescricao Medica | 36 | 03/12 DA LUZ E UMIDADE

- % CARTORIO AZEVEDO BASTOS 1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURA\S )

ACONDICIONAMENTO / EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM EX| %" Smmememet ' - T““:‘;"‘“"::"”"s R k- 1

] |_| uten icagdo Digital

37 | 999 BLISTER DE ALUMINIO PLASTICO TRANSPARENTE 38 175 De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 82, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 & Art. 6 Inc. XII

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

Cod. Autenticagado: 36550705181636510970-6; Data: 07/05/2018 16:46:;

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AGW44493-GSG
£ - Valor Total do Ato: R$ 4,23
Bel. Valber' de Miranda Cavalcanti

Titular onfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br | ‘
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L |TERMO DE RESPONSABILIDADE

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informacgdes aqui
apresentadas (inclusive pela descricdo dos componentes da formula e das apresentagdes em anexo), bem assim
pela Qualidade do Produto (incluindo-se nos casos cabiveis, sua esterilidade e ou apirogenicidade) cujo
cadastramento ou registro, ou as modificagbes deste, tenhamos solicitado através desta peticao.

Wellerson Silva CPF: 792.115.856-00 TANIA MARIA JUREMA LANDMAYER CPF:
Ass. Responsavel Legal CRF:CRF SP 15.673
Carimbo com os dados legiveis Ass. Responsavel Técnico

M USO DO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ﬁ&

1¢ OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURMS 33
CALORIO AZEVED E TABELIONATO DE NOTAS Codlgn 6.870-0 ‘
m Presidente Emli:w?essva 1145 Sivaws Esudws I : (83) xz« WM Fil \&1\ :mue S
Autentlcagao Dlgltal
De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8°, 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, reprodugo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Céd. Autenticagao: 36550705181636510970-7; Data: 07/05/2018 16:46:49

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AGW44492-VMTU; =
/ Valor Total do Ato: R$ 4,23 :
Bel. Valber' de Miranda Cavalcanti

Titular onfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br '

.




07/05/2018 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/36550705181636510970

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢ca editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CIMED INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada, sendo da
empresa CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a
este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 07/05/2018 16:49:10 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA ou ao Cartério
pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

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

Codigo de Consulta desta Declaragao: 977421

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 07/05/2019 16:46:49 (hora local).

'Caodigo de Autenticagdo Digital: 36550705181636510970-1 a 36550705181636510970-7

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bd5fb5f3c59ba98dded 1a5b84d361174bc2011b3e3ec4484d69bfc1417561646310cc7caba76a446f85¢c1a0d641
ba96dfa617479a6b37cd564a2fc9eb158cf4d

R icP

Foriereisss s [rafnen Amese o Seeesngs s v T
Presidiacia da Repdblica |
| Carsa Chil 75
| Madida Proviséra N9 2,200-2,

de 24 de agosto de 2001, | i

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/36550705181636510970 11
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ALTERACAO E CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
DA SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ n® 48.113.906/0001-49
NIRE n® 35.200.863.567

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA, sociedade empresaria

limitada, com sede na Cidade de Sdo Paulo, no Estado de S&o Paulo, na Rua Engenheiro

121, Vila Monumento, CEP 01550-000, inscrita no CNPJ sob n®

02.814.497/0001-07, tendo seu contrato social de constituigdo arquivado na Junta
Comercial do Estado de Sao Paulo (JUCESP) sob o NIRE 35.215.570.439, em 09/03/1999,
com a tltima alteracdo registrada ¢ arquivada sob n® 119.615/10-1 em 09/04/2010, neste ato
representada pelos seus socios, JOAO DE CASTRO MAROQUES, JOAO ADIBE
ZACHARIAS MARQUES. KARLA MARQUES FELMANAS ¢ MARIANA
ZACHARIAS MARQUES BARBOSA. todos qualificados abaixo;

JOAO DE CASTRO MARQUES, brasileiro, casado sob o regime de separagio

total de bens. nascido em 27/05/1948. industrial, portador da cédula de identidade RG n®
3.718.471-4 SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n® 232.877.308-78. com enderego
comercial na Cidade de S3o Paulo, Estado de Sao Paulo, 4 Avenida Angélica, 2.248 - 5°, 6"
¢ 7° andar — Consolagio — CEP: 01228-200;

JOAO ADIBE ZACHARIAS MARQUES, brasileiro, casado sob o regime de
comunhdo parcial de bens, nascido em 11/02/1972, industrial, portador da cédula de
identidade RG n° 14.600.581-8 SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n® 129.633.008-75, com
endereco comercial na Cidade de Sdo Paulo, Estado de Sdo Paulo, a Avenida Angélica,

- 3%, 6 e 7° andar - Consolagdio — CEP: 01228-200;

L/ _

1 0F|CIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS (3
I @ ARTQRIO AZEVE.&% ELIONATO DE NOTAS - Cédigo CNJ 06.870-0 |
o i 3245484 3L
\ ; 'II |
) -

SR . Presidente Epitdeio Pesso, 1145 - Baimo Dos Estados - Jodo PessoaPB- CEP azevedobastes notbe - Tl (83) 2445404 - Fax: (83

Autenticagdo 'D“'g'ﬂ' I

I f t De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
-'L_" / da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel 18
3 T do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé "
Céd. Autenticacao: 36550902180901400027-1; Data: 09/02/2018 09:03:13
; Selo Digital de Fiscalizagéo Tipo Normal C: AGL69767-CMDF; !
- Valor Total do Ato: R$ 4,23

7 de i, "m cm'a'wz‘.'onﬁral os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br (
. J




sEa @ L] (] EEmEw sEE sEE
L L . L] L]
LN L (LR} L1 A
- L  ® . ®
LX] e -w EEEE EEw "
B mEew e mEaw ® mees
& @w W
L] . " mEEE & maw
® L C—— - - .
. - @« wm& w - ® M
L L] e sme W

IV. KARLA MARQUES FELMANAS, brasileira, casada sob o regime de separaciio
total de bens, nascida em 17/07/1974, gerente industrial, portadora da cédula de identidade
RG n® 14.600.582-X SSP/SP, inscrita no CPF/MF sob o n® 128.260.488-05, com endereco
comercial na Cidade de Sdo Paulo, Estado de Sao Paulo, & Avenida Angélica, 2.248 - 5°, 6°
e 7° andar — Consolagfio — CEP: 01228-200;

Mi MARIANA ZACHARIAS MARQUES BARBOSA, brasileira, casada sob o
regime de comunhio parcial de bens, nascida em 07/12/1976, empreséria, portadora da
cédula de identidade RG n® 18.190.178-X SSP/SP, inscrita no CPF/MF sob o n®
166.310.298-80, com enderego comercial na Cidade de Sdo Paulo, Estado de Sdo Paulo, a
Avenida Angélica, 2.248 — 57, 6° e 7° andar — Consolagdo — CEP: 01228-200,

tnicos socios da NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., sociedade
empresaria limitada. com sede na Cidade de Sao Paulo, no Estado de S0 Paulo, na Rua das
Perobeiras, 1.422, Chacara Santa Maria, CEP 05879-470, inscrita no CNPJ sob o n®
48.113.906/000]1-49, com seu contrato social de constituigio registrado ¢ arquivado na
Junta Comercial do Estado de Sao Paulo (JUCESP) sob o n® 881.916/76, com o n® de NIRE
35.200.863.567, tendo a sua dltima alteragdo registrada sob o n® 286.303/10-3 em

(9/08/2010, tém, entre si, justo ¢ acordado o que segue:

RESOLVEM OS QUOTISTAS

Alterar a razdo social para: ONEFARMA IND USTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Atualizar os enderegos de domicilio dos sécios: JOAO DE CASTRO MARQUES, JOAO
ADIBE  ZACHARIAS MARQUES, KARLA MARQUES FELMANAS e MARIANA
LACHARIAS MARQUES BARBOSA, conforme mencionado na qualificagdo acima.
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Assim,

Em decorréncia dessas alteragdes e para maior facilidade ¢

clareza, resolvem os socios consolidar o texto do Contrato Social, que passa a vigorar com

a redagiio, que segue.

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL DA
SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ 48.113.906/0001-49
NIRE 35.200.863.567

CAPITULO 1

Denominagdo, Lei Aplicivel, Sede, Foro ¢ Prazo de Duragio

Artigo 1° - A sociedade empresaria limitada opera sob a denominagdo de ONEFARMA
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, ¢ rege-se pelo presente Contrato Social, pelas

disposigdes aplicdveis ds sociedades limitadas nos termos da Lei n® 10,406, de 10.01.02.

Artigo 2° - A sociedade tem sede e foro juridico na Cidade de Sdo Paulo, no Estado de Sio

Paulo, na Rua das Perobeiras, 1.422 - Chacara Santa Maria — CEP 05879-470).

Pardgrafo Unico - A sociedade podera por deliberagiio dos socios, detentores da maioria

absoluta do capital social, abrir, transferir ¢ ou encerrar filiais de qualquer espécie. em

qualquer parte do territorio nacional ou no exterior.
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Artigo 3" - A sociedade tem prazo indeterminado de duracio.

CAPITULOII
Objeto Social

Artigo 4° - A sociedade tem como objeto social as seguintes atividades:

a)

b}
¢)
d)
e)

Artigo 5° -

exploragio dos géneros de indistria ¢ coméreio de produtos farmacéuticos para
uso humano, dietéticos, de higiene ¢ toucador, cosméticos ¢ perfumaria em
geral, anti-sépticos e desinfetantes germicidas ¢ antibiéticos soros e vacinas para
uso humano e/ou animal:

industrializagio e comércio de produtos veterinarios;

importagio e exportagiio dos mesmos;

prestagdo de servigos para terceiros:

representagdo de qualquer pessoa fisica ou juridica, como acionista ou quotista
de outras sociedades, com poderes para agir dentro do estabelecimento,
conforme o respectivo instrumento de mandato, e

a participagiio em outras sociedades, comerciais ou civis, como sécia acionista

ou guotista.

CAPITULO 111
Capital Social

O capital social, totalmente integralizado, ¢ de RS 850.000,00 (oitocentos e

cinquenta mil reais), divididos em 850.000 (oitocentas ¢ cinquenta mil) quotas, do valor

nominal de RS 100 (um real) cada uma, assim distribuidas entre os séeios:
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i N. de Quotas Valor Nominal
Detidas (RS)

Cimed Industria de Medicamentos Lida. 824.500 824.500,00
Jofio de Castro Marques 14.875 14.875.00
Jodio Adibe Zacharias Marques 9208 920800
Karla Marques Felmanas 709 709,00
Mariana Zacharias Marques Barbosa 708 T08.00

Total 850.000 850.000,00

Pardgrafo Unico —

A responsabilidade de cada socio €, na forma da lei, restrita ao valor de

suas quotas, respondendo, cada qual, solidariamente, pela integralizagdo do capital social.

Artigo 6" - As quotas sio indivisiveis em relagio a sociedade e cada quota confere o direito

a um volo pas deliberagdes dos socios,

Artigo 7° - A transferéncia, total ou parcial, de quotas do capital social a terceiros nio serd

permitida sem a prévia anuéncia dos demais socios, os quais terdo, em igualdade de

condi¢bes e prego, prioridade. proporcionalmente, na sua aquisigio. Referida prioridade

deverd ser exercida dentro de 60 (sessenta) dias do recebimento da comunicacio escrita da

proposta de transferéncia.

Parigrafo 1°

- Caso o prazo de 60 (sessenta) dias, acima mencionado, expire sem que

tenham sido efetivamente adquiridas todas as quotas oferecidas. o socio, autor da oferta,

podera transferir a terceiros tais quotas ndo adquiridas, desde que: (a) tal transferéncia seja

efetuada nos mesmos termos @ condicdes da oferta inicial; (b) a cessdo ou a transferéncia

seja efetuada no prazo de até 30 (trinta) dias contados do término do prazo de 60 (sessenta)

dias inicialmente dado; e ¢) as quotas ndo forem cedidas ou transferidas dentro do prazo e

de acordo com as condigBes ora estabelecidas. elas estarfio novamente sujeitas a iniciar todo

o procedimento acima descrito.
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Parigrafo 2" - Para os efeitos deste artigo 7%, os “mesmos termos e condigbes” devem ser
entendidos como aqueles que proporcionem em um mesmo resultado financeiro para o
cedente, qualquer que seja o adquirente previsto no pardgrafo anterior, para tanto
corrigindo-se o prego inicial da oferta por indice que reflita a efetiva perda do poder

aquisitivo da moeda nacional no periodo entre a oferta e a efetiva aquisigdo.

Artigo 8" - As quotas do capital social ndo poderdo ser empenhadas ou oneradas por
qualquer sécio sem a prévia e expressa anuéncia, por escrito, dos demais sicios. Qualquer

transagdo efetuada com violagdo deste dispositivo serd ineficaz perante a sociedade.

CAPITULO IV

Da Administracio

Artigo 9" - A administragio da sociedade serd exercida pelos socios Jofio de Casiro
Marques, Jodo Adibe Zacharias Marques. Karla Marques Felmanas ¢ Mariana Zacharias
Marques Barbosa, com mandato por prazo indeterminado de duragdio, os quais ostentario o

titulo de Diretores:

Parigrafo 1° - Compete a diretoria sempre com a assinatura conjunta de dois diretores ou
um diretor em conjunto com um procurador, nos estritos limites contidos no instrumento de

mandato:

a) representar a soctedade, ativa ¢ passivamente em juizo ou fora dele; e
b) administrar e dirigir a sociedade com amplos e irrestritos poderes,

para levar avante os objetivos sociais,
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Paragrafo 2° - Os atos de emissdo de duplicatas, endossos de cheques para depésito, enfim
quaisquer atos que sejam considerados como de administragio rotineira, inclusive que nio
envelvam obrigagdes de monta, poderdo ser exercidos por um diretor € um procurador,

este, sempre, no limite do instrumento de mandato.

Artigo 10 - Os diretores, poderdo receber uma remuneragio mensal que serd fixada por
deliberagdo dos sécios, representando no minimo 75% (setenta e cinco por cento) do capital

social e levado a conta de despesas gerais da sociedade.

Artigo 11 - Se qualgquer cargo de Diretor ficar vago podera ele ser oportunamente
preenchido. e outro Diretor serd eleito através de uma reunido dos socios, designada
especificamente para esse fim, cuja deliberagiio deveri ser, por sbcios que representem, no

minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do capital social,

Artigo 12 - Somente mediante a assinatura de dois diretores poderdo ser nomeados
procuradores, para agir em nome da sociedade, para praticar qualquer ato que a Diretoria
tenha competéncia para tal, sem prejudicar quaisquer poderes ou atribuigbes idénticas
concedidas por este Contrato Secial a qualquer Diretor, nos limites do respectivo
instrumento de mandato, procuragdo essa sempre com prazo determinado de validade,

excegdo da procuragio “AD JUDICIA™, que sera por prazo indeterminado.

Artigo 13 - A Diretoria devera reunir-s¢ sempre que necessario, sob a presidéncia do
Diretor que tiver o maior nimero de guotas do capital social, ou na sua falta, do outro em
sequéncia, ¢ 5O poderdio ser convocadas por estes, e as deliberagdes, registradas em atas
lavradas em livro proprio, deverdo ser tomadas por, no minimo, 753% (setenta e cinco por

cento) dos votos dos presentes, sendo que o Presidente da reunido terd um voto adicional de
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Artigo 14 - A compra, a alienagdo ou a oneraglo a qualquer titulo de bens imaveis, bem
como a alienagdo ou a oneragio de outros bens gue constituam parcela substancial do ativo
fixo da sociedade ou, ainda, a celebragio de contratos especiais que ndo estejam
compreendidos no curso normal de seus negdcios, dependerio, como condigdo de validade,
da prévia aprovagdo, por escrito, de socio(s) representando, no minimo, 75% (setenta e

cinco por cento) do capital social.

Parigrafo Unico — Os atos de qualquer Diretor, funciondrio ou procurador da sociedade
que a envolvam em qualquer obrigagio ou responsabilidade relacionada a negécios ou
operaghes fora do dmbito do objeto social, tais como fiangas, avais, endossos ou qualquer
outra garantia em favor de terceiros ficam neste ato expressamente proibidos e serdo
considerados nulos e sem qualquer efeito com relagio & sociedade, exceto quando

expressamente autorizados pela Diretoria, em reunido.

Artigo 15 - Os sdcios reunir-se-i0 sempre que os interesses sociais assim o exigirem.
Entretanto, qualquer deliberaglio que demandar a manifestagio dos socios podera ser tida
como validamente tomada, independentemente de realizagdo de Reunido, se expressa
mediante instrumento escrito, firmado por sécios representando 75% (setenta e cinco por

cento) do capital social.

Parigrafo 1° - As Reunides também, poderiio ser convocadas, pelos socios, através de
carta registrada, fax ou aviso entregue pessoalmente, contra recibo, a todos os socios, com a
antecedéncia, minima, de 8 (oito) dias. Considerar-se-d dispensada a convocagdo quando
todos os socios comparecerem @ Reunifio ou se declararem, por escrito, cientes do local,

data, hora ¢ Ordem do Dia.

Parigrafo 2° - As Reunides serdo instaladas com a presenga de titular(es) de quotas

representando, no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do capital social.
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Parigrafo 3" - Um sécio podera fazer-se representar nas Reunides por outro sécio ou por

advogado, mediante outorga de procuragdio, com especificagdo dos atos autorizados,

devendo a procuragdo ser levada a registro juntamente com a ata.

Pardgrafo 4° -

serio elas lavradas.

CAPITULO V

A sociedade mantera um livro de Atas das Reumides dos Sécios, no qual

Exercicio Social, Demonstracies Financeiras e

Destinacio do Lucro

Artigo 16 - O exercicio social encerra-se em 31 de dezembro de cada ano, quando serdo

elaboradas as DemonstragOes Financeiras previstas em lei, as quais serfio submetidas a

apreciagio dos socios independentemente da realizacio de Reunido.

( lucro entio

verificado terd a destinaglio determinada por sdcio(s) representando, no minimo, 75%

(setenta e cinco por cente) do capital social.

Pardigrafo Unico — A sociedade poderd levantar balang¢os semestrais ou de periodos

inferiores, para fins de apuragio e destinagdo do resultado do periodo neles compreendido,

podendo eventual lucro, por deliberagdo de socio(s) representando, no minimo, 75%

(setenta e cinco por cento) do capital social. ser distribuido aos socios.

CAPITULO VI
Continuacio da Sociedade

Artigo 17 - Nos casos de falecimento, interdigio, separagio ou divorcio de qualquer socio,

a sociedade nfio se dissolverd.
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Paragrafo 1° - Nessas hipoteses, os herdeiros, o interdito, o conjuge supérstite, separado
judicialmente ou divorciado, somente serdo admitidos na sociedade se houver a

concordancia expressa da unanimidade dos socios remanescentes.

Paragrafo 2" - Caso ndo se verifique o consentimento de todos os sécios, os herdeiros do
falecido, o interdito ou conjuge supérstite, separado judicialmente ou divorciado, receberdo
o valor de suas quotas ¢ demais haveres que possuirem apurado em balango especial,
levantado na data do falecimento, interdigdo, separagio ou divorcio,

O pagamento serd efetuado em 12 (doze) prestagdes iguais ¢ mensais, acrescidas de
juros de 6% (seis por cento) ao ano e corregdo monetiria, sendo a primeira, vencivel dentro
de 30 (trinta) dias a contar da data da apuragio dos haveres ¢ as demais nos mesmos dias

dos meses subsequentes,

Paragrafo 3" - Verificando-se a faléncia ou retirada de algum sbeio, a massa falida ou o
socio retirante receberdo os seus haveres na forma disciplinada no pardgrafo segundo dessa

cldusula, sendo certo que também nessa hipdtese a sociedade nio se dissolverd.

Pardgrafo 4° - Os socios remanescentes terdo direito de adquirir pro-rata as quotas do
socio que desejar se retirar, que falecer, que for declarado interdito, ou, ainda, do conjuge

separado ou divorciado.

Parigrafo 5° - Os herdeiros, o interdito, o cénjuge supérstite, separado judicialmente ou
divorciado que ingressarem na sociedade 56 poderdo exercer a geréncia sob qualquer titulo

e em qualquer posicio da sociedade se houver concordincia expressa da unanimidade dos

socios remanescentes,

CAPITULO VII
Exelusio de Sicio
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Artigo 18° - Por deliberagio do sécio majoritario, tomada em reunidio especialmente convocada

para esse fim, o sdcio minoritario poderd ser excluido da sociedade, por justa causa. O socio

minoritdrio deverd ser notificado com antecedéncia de, no minimo, 8 (oito) dias da data da

realizagio da reunido para permitir o seu comparecimento ¢ o exercicio do direito de defesa.

Parigrafo Unico — Uma vez aprovado a exclusio do sbcio minoritdrio, suas quotas serdio

adquiridas pelos demais socios, proporcionalmente, pelo valor patrimonial de referidas
quotas, constante do Gltimo Balango Patrimonial levantado pela sociedade. Evental

pagamento devido sera efetvado, em até 12 (doze) parcelas mensais e consecutivas,

corrigidas monetariamente até seu efetivo pagamento de acordo com os indices previstos na
clausula anterior, mais juros de 1% (um por cento) a0 més.

CAPITULO VIII

Liguidagio

Pardgrafo 19 - No caso de liquidagdo da sociedade, o procedimento estabelecido em lei

serd adotado e observado, com a nomeagdo, pelos socios representando, no minimo, 75%
(setenta e cinco por cento) do capital social, de um ou mais liquidantes para operar a

sociedade durante a liquidagdo.

CAPITULO IX

Alteracies

Artigo 20 - Este Contrato Social poderd ser alterado em qualquer de seus artigos ¢ a
qualquer tempo mediante deliberagdo de socio(s) representando, no minimo, 75% (setenta ¢

cinco por cento) do capital social, prevalecendo esta regra para 0s casos omissos nio

previstos em lei.

Artigo 21 - Os administradores declaram, sob as penas da lei (Codigo Civil, Artigo 1.011,
§ 17), que ndo estio impedidos de exercer a administragdo da sociedade, por lei especial, ou

em virtude de condenagdo criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que
vede. ainda que temporariamente, o acesso a cargos pablicos: ou por crime falimentar, de

prevaricagio, peita ou suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra

o sistema financeiro, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de

consumo, fé publica, ou a propriedade.
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E por estarem, assim, justos e contratados as partes assinam o presente instrumento em 03

{trés) vias de igual teor e forma na presenga de duas testemunhas,

Sdo Paulo, 14 de abril de 2015.

_;
ed qnd de Med:-:ainenml Ltda.
odo de Castro ﬂarqucs

Mariana

Carlos Edudrdo Fracolla de Miranda Wellington Silva Ribeiro
RG: 16.504.318 SSPISP RG: 30.391.797-0 SSP/SP
CPF: 059.331.358-52 CPF: 274.051.518-92
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