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RESOLUCAO - RE N* 1.008, DE 20 DE MARCO DE 2009 CIFARMA CIENTIFICA FARMACEU- |25351.208901/2002-69 GLICARON 12/2013
TICA LTDA
O Diretor-Presidente da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢cdes que CIFARMA CIENTIFICA FARMACEU- | 25351.208904/2002-01 PYRISEPT 12/2013
Ihe conferem o Decreto de nomeacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Repliblica, e o inciso E'I"\:AAE'E;T?,\"*DUSTRIA SE DA 55000 CEEaAeT L CICONAZOL ool
X do art. 13 do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto n° . 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo MENTOS LTDA ) ) )
em vista o disposto no inciso VIII do art. 16, e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno CIMED INDUSTRIA DE MEDICA- |25000.030048/97-05 LORATAMED 12/2013
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada MENTOS LTDA
no DOU de 21 de agosto de 2006, e CIMED INDUSTRIA DE MEDICA- |25001.007791/83 EPATIVAN B6 11/2013
considerando a Lei n® . 6.360, de 23 de setembro de 1976; MENTOS LTDA ]
considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999; EEFlstrﬁl(_:gb TF;FégguLTT%i QUIMICOS | 25000.013750/88-23 BROMETO DE PANCURONIO |01/2014
! ) T Nel .
considerando o art. 7° da Lei n® . 9.782, de 26 de janeiro de 1999; ! CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS|25000.015472/97-94 CLORIDRATO DE FLUFENA- |02/2014
considerando o § 6° do art. 14 do Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, FARMACEUTICOS LTDA ZINA
considerando a Resolucdo - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve: . CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS|25000.016037/88 CINETOL 02/2014
Art. 1° Conceder arevalidago automética do registro dos medicamentos genéricos sob o n° . de FARMACEUTICOS LTDA
processos constantes do anexo desta Resolucéo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n® . 6.360, de CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS|25000.016041/88 DIMORF 02/2014
1976. FARMACEUTICOS LTDA
o P " : = f f = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS |25000.016638/88-90 TIOPENTAL SODICO 02/2014
A(;t. 2° A revalidagéo abrange os pedidos que ainda ndo foram objeto de qualquer manifestagéo FARMACEUTICOS LTDA
por parte da Anvisa. 5 N ) CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS |25001.003157/86 FLUFENAN DEPOT 02/2014
Paragrafo unico. N&o constam do anexo desta Resolugdo os expedientes protocolados fora do FARMACEUTICOS LTDA
prazo estabelecido nos termos da Lei n® . 6360, de 1976. ] ) CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS|25001.006828/85 IMUNEN 01/2014
Art. 3° A revalidagdo automética ndo impedira a continuagéo da andlise da petigéo de renovagéo FARMACEUTICOS LTDA
de registro requerida, podendo a Administragéo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagZo e cancelar EEESMT ﬁé&ﬁi‘é@‘ﬂ%ﬁ QUIMICOS|25992.015261/73 FENITAL 12/2013
0 registro que genha sido automaticamente revalidado, ou ratificalo deferindo o pedido de renovagdo. EURGFARMA LABORATGRIOS LT- [25000.001903/98-15 TAMISA 1572013
) Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentaces DA
validas no link: http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp EUROFARMA LABORATORIOS LT-|25351.037254/2003-85 NOEX 02/2014
Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaggo.
FARMALAB INDUSTRIAS QUIMI-|25000.011853/83 FLUIBRON 1212013
DIRCEU RAPOSO DE MELLO CAS FARMACEUTICAS LTDA
FARMALAB INDUSTRIAS QUIMI-|25000.019195/98-89 ANGIOLONG 1212013
o CAS FARMACEUTICAS LTDA A
ANEX FUNDAGAO EZEQUIEL DIAS - FU-|25000.028102/97-16 FUNED-NIFEDIPINA 11/2013
NED
NUMERO DO PROCESSO RAZAO SOCIAL - CNPJ NOME DO PRODUTO VENCIMENTO FUNDAGAO OSWALDO CRUZ 25000.013333/98-06 FAR-MANGUINHOS GLIBEN- [11/2013
DO REGISTRO CLAMIDA
25351.030335/2003-54 BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA - CLORIDRATO DE SOTA- 11/2013 FUNDAGCAO PARA O REMEDIO PO- |25000.014745/88 NIFEDIPINO 02/2014
53.162.095/0001-06 LoL PULAR - FURP
25351.034974/2003-99 BRAINFARMA INDUSTRIA QUiMICA E FAR- DIPROPIONATO DE BETA- 11/2013 FUNDA(;AO PARA O REMEDIO PO- [25001.003012/83 FURP-HIDROCLOROTIAZIDA |11/2013
MACEUTICA LTDA - 05.161.069/0001-10 METASONA + FOSFATO PULAR - FURP
DISSODICO DE BETAME- GEOLAB INDUSTRIA FARMACEU- [25351.011287/2003-08 GLICAMIN 12/2013
) TASONA TICA LTDA
25351.012593/2003-59 EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - BROMAZEPAM 11/2013 GEOLAB INDUSTRIA FARMACEU- |25351.011289/2003-94 CELETIL 12/2013
61.190.096/0001-92 TICA LTDA
25351.022325/2003-45 LABORATORIO NEO QUIMICA COM ERCIO E METRONIDAZOL 11/2013 GEOLAB INDUSTRIA FARMACEU- |25351.013247/2003-98 FLEXALGEX 12/2013
INDUSTRIA LTDA - 29.785.870/0001-03 TICA LTDA
25351.025771/2003-10 LABORATORIO NEO QUIMICA COM ERCIO E HIDROCLOROTIAZIDA 11/2013 GEOLAB INDUSTRIA FARMAGEU- |25351.015143/2003-18 PREDNAX 12/2013
INDUSTRIA LTDA - 29.785.870/0001-03 TICA LTDA
25351.197450/2002-27 MEDLEY S/A INDUSTRIA FARMACEUTICA - NORFLOXACINO 11/2013 GERMED FARMACEUTICA LTDA " -125992.010688/53 DEPOSTERON 02/2014
50.929.710/0001-79 ) GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA |25000.030046/98-52 PARNATE 02/2014
25351.220659/2002-00 EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - RIFAMICINA 11/2013 GREENPHARMA QUIMICA E FAR- |25000.024036/94-91 DICLOFENACO DE POTAS. |02/2014
61.190.096/0001-92 . MACEUTICA LTDA o)
25351.047015/2003-33 BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA - TOBRAMICINA 02/2014 |GEFARMA LABORATORIOS YA |25992.005993/66 OXATRAT 042010
53.162095/0001-06 INDUSTRIA FARMACEUTICA RIO- |25000.010808/96-13 RIOHEX 0212014
25351.009829/2003-70 HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - PARACETAMOL 02/2014 QUIMICA LTDA
19.570.720/0001-10 N INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO |25000.008580/96-66 IQUEGO ACIDO ACETILSALI- |01/2014
25351.065070/2003-13 UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIO-  PARACETAMOL 02/2014 DE GOIAS S/A - IQUEGO aLICO
NAL SA - 60.665.961/0001-13 INDUSTRIA_QUIMICA DO ESTADO | 25000.027576/97-97 IQUEGO- ENALAPRIL 12/2013
25351.060347/2003-11 EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - MELOXICAM 02/2014 DE.GOIAS YA - IQUEGO
61.190.096/0001-92 ) INFAN INDUSTRIA QUIMICA FAR- |25351.001220/2003-52 HISTAMIX - D 02/2014
25351.035897/2003-94 EUROFARMA LABORATORIOS LTDA - MELOXICAM 02/2014 MACEUTICA NACIONAL SA
61.190.096/0001-92 INSTITUTO TERAPEUTICO DELTA |25000.012618/98-11 ENDROSTAN 1212013
- LTDA
RESOLUCAO - RE N° 1.009, DE 20 DE MARCO DE 2009 JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA |25001.016013/84 CETONAX 1012013
LTDA
O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que JOSPER FARMACEUTICA LTDA _ |25000.030199/97-82 CLARUS 1212013
Ilhe conferem o Decreto de nomeagdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o0'inciso E(L)EAYERBESTZ S/A INDUSTRIA  E |25351.062308/2003-41 DEXAMETAX 12/2013
X do art. 13 do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo Decreto n® . 3.029, de 16 de abril . de 1999, tendo
em vista o disposto no inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1° do art. 55 do' Regimento Interno tﬁf INDL FTCO ALAGOAS $A - LI- 25351.010562/2003-70 LIFAL-LAMOTRIGINA 01/2014
10 )
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.* 354 da ANVISA, de 11 de agosto de,2006;-republicada LAB INDL FTCO ALAGOAS SA - LI- | 25351.024199/2003-63 LIFAL-OLANZAPINA 02/2014
no DOU de 21 de agosto de 2006, e FAL
considerando a Lei n® . 6.360, de 23 de setembro de 1976; LAB INDL FTCO ALAGOAS SA - LI-|25351.024199/2003-63 LIFAL-OLANZAPINA 02/2014
considerando o art. 2° da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999; FAL
considerando o art, 7° da Lei n® . 9.782, de 26 de janeiro de 1999; tﬁf INDL FTCO ALAGOAS SA - LI- [25351.024199/2003-63 LIFAL-OLANZAPINA 02/2014
! ) - 999, .
considerando o § 6° do art. 14 do Decreto n° 79.094, de 5.de janairo de 1977, LABORATORIO NEO QUIMICA CO- |25000.001452/94-66 RENALAPRIL 12/2013
considerando a Resolucgo - RDC n° 250, de 20 de outubro de 2004, resolve: MERCIO E INDUSTRIA LTDA
Art. 1° Conceder a revalidag&o automética do registro dos medicamentos similares sob o n® . de LABORATORIO NEO QUIMICA CO-|25000.010210/97-61 TORSILAX 1212013
processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n° . 6.360, de MERCIO E INDUSTRIA LTDA
1976. LABORATORIO NEO QUIMICA CO- |25000.012095/96-14 NEOFEDRIN 01/2014
Art. 2° A revalidaco abr i etz Yoo % or ; manif = MERCIO E INDUSTRIA LTDA
or parte da Anvi aeval dagso sbrange os pedidos quaNa e Toram objeto de quaquer manifestacéo LABORATORIO NEO QUIMICA CO-|25000.023105/97-19 NEO DIMETICON 1212013
por p ; . ~ . ) MERCIO E INDUSTRIA LTDA
Paragrafo Unico. N&o constam do anexordesta Resolugéo os expedientes protocolados fora do LABORATORIOS BALDACCI S/A _ |25351.008349/2003-91 NIMESUBAL 12/2013
prazo estabelecido nos termos da Lei n° . 6360, de 1976. » . ~ LIBBS FARMACEUTICA LTDA 25351.013724/2003-15 FORMARE 01/2014
. Art. 3° A revalidaggo automética nao impedira a continuacéo da andlise da peticao de renovagéo LIBBS FARMACEUTICA LTDA 25992.005023/56 NITRILENO 01/2013
de registro requerida, podendo a Administracao; se for o caso, indeferir o pedido de renovac&o e cancelar LUNDBECK BRASIL LTDA __ 25351.215852/2002-11 EBIX 08/2013
0 registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovaggo. LUPER INDUSTRIA FARMACEUTI-|25000.025279/97-71 LOZAPROL 12/2013
Art. 4° Os medicamentos-revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentacdes CA LTDA -
validas no link: http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp MEDLEY S/A INDUSTRIA FARMA- [25001.008524/83 MUCIBRON /2013
s 2 p P
Art. 5% Esta Resolucgo entra’em vigor na data de sua publicago. MEDLEY SA INDUSTRIA FARMA- 25992.002750/69 PROFOL 11/2013
CEUTICA
DIRCEU RAPOSO DE MELLO MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMA- | 25000.002368/95-78 ASMED 12/2013
CEUTICA LTDA
ANEXO MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMA- |25000.005695/95-91 NIFEDIPRESS 11/2013
CEUTICA LTDA
EMPRESA PROCESSO PRODUTO VENC. DO PROCES. I(\:/I Il:EUD_SgIA M |1 % AI NDUSTRIA FARMA- [25000.014619/93-31 GASTROGEL 12/2013
so .
ACHE LABORATORIOS FARMA- |25351.067252/2003-11 ANDANTOL 02/2014 UEDQUMICE (NDUSTRIA FARMA- 25000.016672/93-95 PRESSOFLUX 172013
CEUTICOS SA. : .
BELFAR LTDA 25000.024786/97-23 BELSCOPAN 02/2014 D R P S OMER: 25000.016392/94-40 DELTALAB 0212014
BELFAR LTDA A 25001.004040/83 DIPIGINA 112013 COS LTDA
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA [25351.000444/02-68 DRENISON N 02/2012 MULTILAB INDUSTRIA E COMER- |25025.004703/95 MULTIZOL 1212013
LTDA _ CIO DE PRODUTOS FARMACEUTI-
BRASTERAPICA INDUSTRIA FAR- |25000.028696/98-65 TYFLEN 1212013 COS LTDA
MACEUTICA LTDA MULTILAB INDUSTRIA E COMER- |25025.005600/95 KELTRINA 12/2013
BUNKER IND FTCA LTDA 25000.036044/97-69 ASMIFEN 01/2014 CIO DE PRODUTOS FARMACEUTI-
BUNKER IND FTCA LTDA 25992.021364/76 GINOTARIN 01/2014 COS LTDA
CIFARMA CIENTIFICA FARMACEU- |25351.018530/2003-14 POLARATUSS 12/2013 ROYTON QUIMICA FARMACEUTI-|25001.013019/83 ANTIFEBRIN 11/2013
TICA LTDA CA LTDA
CIFARMA CIENTIFICA FARMACEU- |25351.018533/2003-40 BRONFILIL 1212013 SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA [25000.002244/98-16 PASTILHAS CEPACOL 02/2014
TICA LTDA LTDA




Detalhe do Produto: LORATAMED

Nome da

Empresa ShED
INDUSTRIA DE o
Dete(:ilz)tora MEDICAMENTOS CNPJ 02.814.497/0001-07 Autorizac¢io
Registro ELDA
Categoria
Processo 25000.030048/9705 Regulato Data do registro
ria
Nomedo R ATAMED  Registro 143810041 g
Produto registro
Prln.c1p10 LORATADINA MedlcanAlen.to de
Ativo referéncia
Classe
Terapéutic ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ATC
a
Parecer Bula ..
Pablico Paciente Bula Profissional
o ~ . Forma Data de .
N Apresentacao Registro Farmacéutica Publicacdio Validade
1 MG/ML XPE CT FR
VD AMB X 100 ML
1 CANCELADA OU 1438100410012 XAROPE 07/05/2001 24 meses
CADUCA
o ~ . Forma Data de .
N Apresentaciao Registro Farmacéutica  Publicacdio Validade
10 MG COM CT BL
2 ALPLASINCX 12 1438100410020 SOMPRIMIDO 07657001 24 meses
SIMPLES
ATIVA
o ~ . Forma Data de .
N Apresentacio Registro Farmacéutica Publicacio Validade
1 MG/ML SOL OR CT
3 FR PET AMB X 100 ML 1438100410039 XAROPE 07/05/2001 24 meses
+ CP MED ATIVA
o ~ . Forma Data de .
N Apresentacio Registro Farmacéutica Publicaciio Validade
IMG/ML XPE CX
PAPELAO 50 FR VD
4 AMB X 100 ML (EMB 1438100410047 XAROPE 07/05/2001 24 meses
MULT) CANCELADA
OU CADUCA
N° Apresentaciao Registro Forma Data de Validade

Farmacéutica Publicacao
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1 MG/ML SOL OR 50

5 FR PET AMB X 100 ML 1438100410055 XAROPE 07/05/2001 24 meses
+ CP MED ATIVA
o ~ . Forma Data de .
N Apresentacio Registro Farmacéutica  Publicaciio Validade
10 MG COM CT BL
6 ALPLAS TRANS X 1438100410063 SOMPRIMIDO 7055001 24 meses
SIMPLES
6 ATIVA
0] ~ . Forma Data de .
N Apresentaciao Registro Famacontey Bahlicacio Validade
10 MG COM
CT BL AL
PLAS
it TRANS X 1438100410071 g&l\gilélsMIDo 07/05/2001 24 meses
360 (EMB
MULT)
ATIVA
Principio ; R ATADINA
Ativo
Complemento
Diferencial da -
Apresentacao

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO
TRANSPARENTE

Embalagem o 4iria - CARTUCHO DE CARTOLINA
— « CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. -
e 02.814.497/0002-98 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Fabricacao
Via de
Administracao ORAL

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

PROTEGER DA UMIDADE
Restrlgz.l0~de Venda sem Prescri¢do Médica
prescricao
Destinacdo Comercial

Apresentaciao Niio

fracionada
o ~ . Forma Data de .
N Apresentacio Registro Farmacéutica Publicacdo Validade
10 MG COM CT BL
AL PLAS TRANS X COMPRIMIDO
8 480 (EMB MULT) 1438100410081 SIMPLES 07/05/2001 24 meses
ATTI\ A
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° do Protocolo
25352.510412/2013-17

Expediente (Dt.
Expediente)

06845651/37 (19/08
/2013)
Encontra-se na

GGMED - GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS
Desde 19/08/2013

N° do Protocolo
25352.510343/2013-41

Expediente (Dt.
Expediente)

06844771/34 (19/08
/2013)
Encontra-se na

GGMED - GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS
Desde 19/08/2013

N° do Protocolo
25352.475076/2013-07

Expediente (Dt.
Expediente)
06321101/31 (02/08
/2013)

Encontra-se na
COPRE - COORDENACAOQ DE POS-REGISTRO
Desde 05/08/2013

Assunto

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/

108 - GGMED - Certiddo de Registro para
Exportacdo de Medicamento (modelo Anvisa)

Situacdo
Certificado emitido

Assunto

Publicacdo
(Resolugdo)
N&o Publicado

108 - GGMED - Certiddo de Registro para
Exporta¢do de Medicamento (modelo Anvisa)

Situacao

Certificado emitido

Assunto

Publicacao
(Resolucao)
N&o Publicado

1416 - SIMILAR - Aditamento

Situacdo
Aditado ao processo

Publicacdo
(Resolugdo)
N&o Publicado

N° do Protocolo
25352.363329/2013-45

Expediente (Dt.
Expediente)
04797621/31 (17/06
/2013)

Assunto

142 - SIMILAR - Renovacgdo de Registro de

Medicamento

Encontra-se na Situacdo Publicacao

COPRE - COORDENACAO DE POS-REGISTRO Revalidacdo (Resolugao)

Desde 02/09/2016 automatica N&o Publicado
Expediente (Dt. N° do Protocolo Assunto

Expediente) 25352.330424/2013-60 10457 - SIMILAR - Inclusdo Inicial de Texto de Bula -
04350231/35 (03/06 RDC 60/12

/2013)

Encontra-se na Situacdo Publicacdo

COPRE - COORDENACAOQ DE POS-REGISTRO
Desde 03/06/2013

N° do Protocolo
25352.271727/2013-38

Expediente (Dt.
Expediente)

03553971/33 (07/05
/2013)
Encontra-se na

COPRE - COORDENACAO DE POS-REGISTRO
Desde 01/11/2013

N° do Protocolo
25352.807446/2012-41

Expediente (Dt.
Expediente)

10195441/21 (18/12
/2012)
Encontra-se na

COPRE - COORDENACAOQ DE POS-REGISTRO

.

e

Bel. Valber' de Miranda Cavalcanti

% CARTORIO AZEVEDO BASTOS 1" OFICIODE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAS 353
L ik

B
S50 . Presidente Epiliclo Pessas, 1145 - Bl o Do Esads-

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

~
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‘Autenticacao Dlgltal

Cod. Autenticagao: 36552106181016130316-3; Data: 21/06/2018 10:1 6:%
Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AHB54544-JCRH;

Titular

Valor Total do Ato: R$ 4,23
onfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br

£l

6de 1l

Aditado ao processo

Assunto

(Resolugao)
N&o Publicado

1895 - SIMILAR - Solicitacdo de Correcao de Dados

na Base

Situacdo
Anuido

Assunto

Publicacao
(Resolucao)
N&o Publicado

10243 - SIMILAR - Historico de Mudangas do
Produto com inclusdo de modificacdo exclusiva

HMP
Situacdo
Aditado ao processo

Publicacdo
(Resolugdo)
N&o Publicado

20/06/2018 15:16
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ANV ISA
CONFIRMAGCAO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO N°:

2005.131840.681942
Protocolo: Protocolizado em:
25352368295201897 6/6/2018
Tipo de Documento:
Peticao
N° Expediente:
0453547/18-2
Favorecido: ;
02.814.497/0001-07 - CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
Assunto:
142 - SIMILAR - Renovacao de Registro de Medicamento
Nome do Produto: N©° de Registro:
OO XXX XXX
N° de Conhecimento:
201806050173PR

Este documento foi emitido em 6/6/2018 pela empresa CIMED INDUSTRIA DE
MEDICAMENTOS LTDA
por: IAN LUCAS ALVES CARDOSO

ATENCAO

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

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

Data de Emissao deste Comprovante Data de Validade deste Comprovante

6/6/2018 6/7/2018
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=" A Presidents Eplticio Pessoa, 1145 - Bain 10 Dos EHI e CEP Tel.: (83) 3244-540d - Fax: (83) 324454 3

Autentlcagao Dlgltal
De acordo com os artigos 1°, 3° e 7°ii VB 41952daLe Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadu: |8721/2008 l ntice p l |mag mdglalzad p d (; fl
do documento 0. O ref

Cod. Autentlcagao 36552106181016130316—4 Data 21/06/2018 10:1

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AHB54543-LHSE
Valor Total do Ato: R$ 4,23

el M d R ““onfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ::';,
p J
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&-«.,!.. Agéncia Naclonal
—Tmf“ de Vigilincia Sanitéria

PETIGAO

PROTOCOLO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ:
02.814.497/0001-07

Identifique a Modalidade da
[] Petigéio Primaria [X] Petigdo

N° do Processo: (Somente para petigio

25000.030048/97-05

quando couber)

142 - SIMILAR - Renovagao de Registro de Medicamento

Cédigo e Assunto de Petigdo: (utilizar codigo e assunto existentes na tabela-do peticienamento eletrdnico no sftio eletrdnico

de rosto}
113

N° de fothas apresentadas neste (Exclulda esta

N° do Expediente:

(Preenchimento Exclusive da

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS (GGMED), (GEPRE)

Observagbes

PRODUTO: Loratamed

PROCESSO: 142 -SIMILAR - Renovagéo de Registro de Medicamento

{

G
Oyats 22 195 1 2018 CAMILA B.

EID CPF:278.336.138-86

3

(o
G,

¥ Local e data

\.

’4‘? 1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 33
. MO AZEVED E TABELIONATO DE NOTAS Codigo CNJ 06.670-0 3
¢ u Presdente Epitcio Pesso, 1145 - Bain n a0 PessoalPB - CEP 58030000 ot - TeL: (B3) 3244-5404 - Fax: (83 3244-545 2

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, reproducéo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Responsavel Legal ou

J [resentante Legal

CAMILA B. EID CPF:278.336.138-86

Assinatura do Responsavel Legal ou
Representante Legal

Céd. Autenticagio: 36552106181016130316-5; Data: 21/06/2018 10:16:47

46{;9 Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AHB54542-LYKK;
Bel. Valber de Miranda Cavalcal VAlorTotEl doNR R$ 4 =

Titular Yonfira os dados do ato em: https://selodigital.tipb.jus.br - 1

Varsao 1.1 24/06/2004




Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de Informago6es da Vigilancia Sanitaria

FORMULARIO DE PETIGAO - PRODUTO

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

B Numero do Processo Origem
|0_1| 25000.030048/97-05

PROTOCOLO (DIA/MES/ANO)

[

FORMULARIOS (PRODUTO) E (APRES)

ANEXOS
| | 03 |

C DADOS DA EMPRESA

DETENTORA

04| CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA (SAO PAULO - SP)

NUMERO AUTORIZACAO/CADASTRO

06 | 1.04381-0

CEDENTE (CONFORME DOCUMENTO DE CESSAO LEGAL, VALIDO E ACABADO EM PODER DA SNVS)

NUMERO AUTORIZAGAO/CADASTRO

.

Cod. Autenticagado: 36552106181016130316-6; Data: 21/06/2018 10:16

Bel. Vélbeé de Miranda Cavalcapli

05 07
D DADOS DO PRODUTO
CLASSE TERAPEUTICA/CATEGORIA VENCIMENTO (MES/ANO)
08| 802018 | ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS | 09 | 12/2023
NOME DO PRODUTO
| LORATADINA
10 |
E REFERENCIA DO SIMILAR (EXCLUSIVO PARA MEDICAMENTOS)
EMPRESA DETENTORA
11| MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
NUMERO DE REGISTRO NOME DO PRODUTO
12| 172870484 | CLARITIN
F DADOS RELACIONADOS A FORMULA
N
" oA " F FiSICA/ ° i * 19cor\JCENTRAQZ\o % oo A
-FISIC . : DEMONSTRAGCAO
APRES. | EARMAGEUTICA COMPONENTES DA FORMULA CODIGODAD.CB.| TIPO QUANT./VOLUME DA FORMUEA
2 COoM LORATADINA 5416 05 10,00000 MG COM
2 COM AMIDO 657 16 15,00000 MG COM
2 COM CROSCARMELOSE SODICA 2641 16 0,55000 MG COM
2 COoM ESTEARATO DE MAGNESIO 3577 16 1,35000 MG COM
T o g 5144 16 27,95000 MG COM
) CARTORIO ZEVEDD BASTOS ° At ey e
& Av Presidente Evni:w?esm 1145 Ea erws Estados -, I : |53\ zm ma Fax; \31\ muten &
Autentlcagao Dlgltal y
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 9371 16 4455000 MG CcCOM
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

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AHB54541-ZW8H; =5
Valor Total do Ato: R$ 4,23
Titular onfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br




F DADOS RELACIONADOS A FORMULA

N1 1
14 = 5 o 16 17 8 19 CONCENTRAGAO 20 UNID.DE )
FISIC : . DEMONSTRAGA
APRES. [ EARMACEUTICA COMPONENTES DA FORMULA CODIGO DAD.C.B.| TIPO QUANT./VOLUME ONSTRAGAO
DA FORMULA
2 coM DIOXIDO DE SILICIO 9428 16 0,60000 MG CcoM

5 CARTORIO AZEVEDO BASTOS 1 OFICIODE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS
L

IREED E TABELIONATO DE NOTAS Codigo C|

..M. Presidentz Epiticio Pessoa, 1145 - Bai Nvas Eslidws

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 5.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugéo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cod. Autenticagado: 36552106181016130316-7; Data: 21/06/2018 10:16

/ Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AHB54540-26CC;
Valor Total do Ato: R$ 4,23

Bel. Valber' de Miranda Cavalcanti

Titular Yonfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br =

.

6.870-0
Tel (83) 3244. EWO FiA 83 32445484




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 PETICAO - 2 APRESENTACAO

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

|OTl 25000.030048/97-05 | | ||?| | | oe | |

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 PETICAO (CODIGOS E DESCRIGAO)

142 - SIMILAR - Renovagéo de Registro de Medicamento

| | DADOS DO FABRICANTE

FABRICANTE NUMERO AUTORIZAGAO / CADASTRO
22\ CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA 23 1.04381-0
MUNICIPIO DE FABRICACAO U.F. DE FABRICAGAO CODIGO MUNICIPIO
24| POUSO ALEGRE | IEI 26 | 52501
MG

J DADOS DE APRESENTACAO

N
[ec]

NUMERO DE REGISTRO DESTINACAO DO PRODUTO

27( 1.4381.0041.007-1 |

El

TEMPO DE VALIDADE

29 | 24 |D|As ou EE'MESESOU

NOME DO PRODUTO |LOF|‘A TADINA

ANOS

g

30 |

INSTITUCIONAL Da INDUST./PROFISSIONAL

COMERGIAL DZ' RESTRITO A HOSPITAIS

COMPLEMENTO DO NOME OU MARCA NO. APRESENTAGAO NA FORMULA

[31] LORATAMED | |§| | 5
PR S O AGROPO I 10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 360 (EMB MULT)
33

FORMA FiSICA / FARMACEUTICA

34l 4 COMPRIMIDO

RESTRIGAO DE USO / VENDA CUIDADOS DE CONSERVAGAO

DA LUZ E UMIDADE

.

Sem Receituario Medi
|35 | 5 em Receituario Medico |36 | 03/12

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) PROTEGE|

ﬂ\t 1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 5
P CALORIO AZEVED E TABELIONATO DE NOTAS - Cédigo CNJ 06.870-0 S
i' L Av Presidente Emli:w?esm 1145 Bair nqus Eslidws PEB - CEP : IBQ\ 2144 MM Fn \31\ 12445484
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, reprodugéo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

EMBALAGEM EXTERNA

\RENTE (PVC) |38 | 175 |CARTUCHO DE CARTOLINA

Cod. Autenticagado: 36552106181016130316-8; Data: 21/06/2018 10:16:4

R

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AHB54539-OUFB; i
£ - 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 informacdes aqui
apresentadas (inclusive pela descricao 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 modificagdes deste, tenhamos solicitado através desta peticéo.

CARLA MUNIZ CPF: 252.712.438-00 CHARLES RICARDO MAFRA

Ass. Responsével Legal CRF:CRF-MG 10.883

Carimbo com os dados legiveis Ass. Responsavel Técnico

M USO DO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ﬂ! 1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURA\S 3
& CARTORIO AZEVED : <:E TABELIONATO DE NOTAS Codigo C|

b - e Pt EpioPosco, 145- e s Exas -

Cod. Autenticagao: 36552106181016130316-9; Data: 21/06/2018 10:16:4
4%& g Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AHB54538-XH8C; i

Bel. Vaiberde Mtanda Cavalafly fira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br

6.870-0
- Tel. (83) J244- NM Fil (83) 3244-5484

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, reprodugéo fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Valor Total do Ato: R$ 4,23

Titular

.

20




21/06/2018 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/36552106181016130316

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 21/06/2018 10:19:26 (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: 1013599

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 21/06/2019 10:16:48 (hora local).

'Codigo de Autenticacdo Digital: 36552106181016130316-1 a 36552106181016130316-9

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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bbad7af6fe4160918aa805¢937135e1624a060b02f5b7e090cd755c51d30a3e9a310cc7caba76a446f85c1a0d64
1ba96d9666a026124955b77a3fa80e8c8b79d1

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/36552106181016130316 11



