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carbamazepina
Medicamento genérico Lei nº 9.787, de 1999.

APRESENTAÇÕES
Comprimido 200mg
Embalagens contendo 30 e 500 comprimidos.
Comprimido 400mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USOADULTO E PEDIÁTRICO

COMPOSIÇÃO
Cada comprimido de 200mg contém:
carbamazepina ................................................................................................................................200mg
Excipiente q.s.p....................................................................................................................1 comprimido
Excipientes: estearato de magnésio, croscarmelose sódica, dióxido de silício, celulose microcristalina,
crospovidona, povidona, laurilsulfato de sódio e água de osmose reversa.
Cada comprimido de 400mg contém:
carbamazepina ................................................................................................................................400mg
Excipiente q.s.p....................................................................................................................1 comprimido
Excipientes: estearato de magnésio, croscarmelose sódica, dióxido de silício, celulose microcristalina,
crospovidona, povidona, laurilsulfato de sódio e água de osmose reversa.

INFORMAÇÕES TÉCNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE

1. INDICAÇÕES
§ Epilepsia
-Crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciência) com ou sem generalização
secundária.
- Crises tônico-clônicas generalizadas. Formas mistas dessas crises.
§ Acarbamazepina é adequada para monoterapia e terapia combinada.
§ A carbamazepina geralmente não é eficaz em crises de ausência e em crises mioclônicas (veja
“Advertências e precauções”).
§ Mania aguda e tratamento de manutenção em distúrbios afetivos bipolares para prevenir ou atenuar
recorrências.
§ Síndrome de abstinência alcoólica.
§ Neuralgia idiopática do trigêmeo e neuralgia trigeminal em decorrência de esclerose múltipla
(típica ou atípica). Neuralgia glossofaríngea idiopática.
§ Neuropatia diabética dolorosa.
§ Diabetes insípida central. Poliúria e polidipsia de origem neuro-hormonal.

2. RESULTADOS DE EFICÁCIA
Em estudos clínicos de carbamazepina administrada como monoterapia em pacientes com epilepsia –
em particular, crianças e adolescentes - tem sido relatada a ação psicotrópica, incluindo um efeito
positivo sobre os sintomas de ansiedade e depressão, tão bem quanto uma diminuição na irritabilidade
e agressividade. Quanto à performance psicomotora e cognitiva, efeitos negativos ou equivocados
foram relatados em alguns estudos, dependendo também da dose administrada. Em outros estudos,
foram observados efeitos benéficos sobre a atenção, performance cognitiva/memória.
Como agente neurotrópico, carbamazepina é clinicamente eficaz nas crises paroxísticas de dor em
neuralgia idiopática e neuralgia trigeminal secundária; adicionalmente, é utilizado no alívio de dor
neurogênica em condições variadas, incluindo tabes dorsal, parestesia pós-traumática e neuralgia pós-
herpética. Na síndrome de abstinência alcoólica, aumenta o limiar de convulsão e melhora os sintomas
de abstinência (por ex.: hiperexcitabilidade, tremor, andar prejudicado). Na diabetes insípido central,
carbamazepina reduz o volume urinário e alivia os sintomas da sede.
Como agente psicotrópico, comprovou eficácia clínica em distúrbios afetivos, ou seja, no tratamento
da mania aguda tão bem quanto no tratamento de manutenção do distúrbio afetivo bipolar (maníaco-
depressivo), tanto administrado em monoterapia quanto em combinação com neurolépticos,
antidepressivos ou lítio, em distúrbio esquizoafetivo excitado e mania excitada em combinação com
outros neurolépticos e em episódios cíclicos rápidos.
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3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Grupo farmacoterapêutico,ATC
Classe terapêutica: antiepiléptico, neurotrópico e agente psicotrópico (código ATC: N03 AF01).
Derivado dibenzazepínico.
Mecanismo de ação: O mecanismo de ação da carbamazepina, só foi parcialmente elucidado. A
carbamazepina estabiliza a membrana do nervo hiperexcitado, inibe a descarga neuronal repetitiva e
reduz a propagação sináptica dos impulsos excitatórios. Considera-se que a prevenção de estímulos
repetitivos dos potenciais de ação sódio-dependentes na despolarização dos neurônios via bloqueio do
canal de sódio voltagem-dependente pode ser o principal mecanismo de ação.
Enquanto a redução da liberação de glutamato e a estabilização das membranas neuronais podem ser
consideradas responsáveis principalmente pelos efeitos antiepilépticos, o efeito depressivo no
turnover (quantidade metabolizada) de dopamina e noradrenalina poderia ser responsável pelas
propriedades antimaníacas da carbamazepina.
Farmacodinâmica: Como agente antiepiléptico, o espectro de atividade de carbamazepina inclui:
crises parciais (simples e complexas) com ou sem generalização secundária; crises tônico-clônicas
generalizadas, bem como combinações destes tipos de crises.
Farmacocinética
-Absorção
A carbamazepina administrada na forma de comprimidos é absorvida quase completamente, porém,
de maneira relativamente lenta. Os comprimidos convencionais apresentam um pico plasmático
médio da substância inalterada em 12 horas após uma dose oral única. Em relação à quantidade de
substância ativa absorvida, não há diferenças clinicamente relevantes entre as formas farmacêuticas
orais. Após uma dose única por via oral de 400mg de carbamazepina comprimidos, o pico médio de

concentração do fármaco inalterado no plasma é de aproximadamente 4,5mcg/mL.
As concentrações plasmáticas de steady-state (estado de equilíbrio) da carbamazepina são atingidas
em cerca de uma a duas semanas, dependendo da autoindução individual pela carbamazepina e pela
heteroindução por outros fármacos indutores enzimáticos, bem como do pré-tratamento, da posologia
e da duração do tratamento.
As concentrações plasmáticas de steady-state (estado de equilíbrio) da carbamazepina, consideradas
como intervalo terapêutico, variam consideravelmente de indivíduo para indivíduo. Para a maioria dos
pacientes, relatou-se um intervalo entre 4 e 12 g/mL correspondente a 17 a 50μ μmol/L. As
concentrações de carbamazepina-10,11-epóxido (metabólito farmacologicamente ativo), foram cerca
de 30% dos níveis de carbamazepina.
Aingestão de alimentos não tem influência significativa na taxa e na extensão da absorção, em relação
à forma farmacêutica de carbamazepina.
-Distribuição
Assumindo a absorção completa de carbamazepina, o volume aparente de distribuição varia entre 0,8
e 1,9L/kg.
Acarbamazepina atravessa a barreira placentária.
A carbamazepina está ligada às proteínas séricas em 70 a 80%. A concentração de substância
inalterada no líquido cerebroespinhal e na saliva reflete a parte da ligação não proteica no plasma (20-
30%). As concentrações encontradas no leite materno foram equivalentes a 25 a 60% dos níveis
plasmáticos correspondentes.
-Biotransformação/metabolismo
Acarbamazepina é metabolizada no fígado, onde a biotransformação via epóxido é a mais importante,
tendo o derivado 10,11-trans-diol e seu glicuronídeo como os principais metabólitos. O citocromo
P4503A4 foi identificado como a principal isoforma responsável pela formação de carbamazepina-
10,11-epóxido a partir da carbamazepina. O epóxido hidroxilase microssomal humano foi
identificado como a enzima responsável pela formação do derivado 10,11-trans-diol a partir da
carbamazepina-10,11-epóxido. O 9-hidroxi-metil-10-carbamoil acridan é um metabólito secundário
relacionado a esta via. Após uma dose oral única de carbamazepina, cerca de 30% aparece na urina
como produto final da via epóxido. Outras vias de biotransformação importantes para a
carbamazepina levam a vários compostos monoidroxilados, bem como ao N-glicuronídeo da
carbamazepina produzido pelo UGT2B7.
-Eliminação
A meia-vida média de eliminação da carbamazepina inalterada é de aproximadamente 36 horas após
uma dose oral única, sendo que após a administração oral repetida, a média é de 16 a 24 horas (sistema
de autoindução da monoxigenase hepática), dependendo da duração do tratamento. Em pacientes que
recebem tratamento concomitante com outros fármacos indutores de enzimas hepáticas (por ex.:
fenitoína, fenobarbital), a meia-vida média encontrada é de 9 a 10 horas.
A meia-vida média de eliminação do metabólito 10,11-epóxido no plasma é cerca de 6 horas, após
dose única oral do próprio epóxido.
Após a administração de uma dose oral única de 400mg de carbamazepina, 72% é excretada na urina e
28%, nas fezes. Na urina, cerca de 2% da dose é recuperada como substância inalterada e cerca de 1%
como metabólito 10,11-epóxido, farmacologicamente ativo.
Populações especiais
Crianças (abaixo de 18 anos): Em função de maior eliminação da carbamazepina, as crianças podem
requerer doses mais altas deste fármaco (em mg/kg) do que os adultos.
Idosos: Não há indicação de alteração da farmacocinética da carbamazepina em pacientes idosos,
quando comparados com adultos jovens.
Disfunção hepática ou renal: Não há dados disponíveis sobre a farmacocinética da carbamazepina
em pacientes com distúrbio de função hepática ou renal.
Dados de segurança não-clínicos
Os dados não clínicos não revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de toxicidade de dose única e repetida, genotoxicidade e potencial carcinogênico. No entanto, os
estudos com animais não foram suficientes para descartar um efeito teratogênico de carbamazepina.
Carcinogenicidade: Em ratos tratados com carbamazepina por 2 anos, observou-se um aumento na
incidência de tumores hepatocelulares em fêmeas e tumores benignos testiculares em machos. No
entanto, não há nenhuma evidência de que estas observações são de qualquer relevância para o uso
terapêutico de carbamazepina em humanos.
Genotoxicidade: A carbamazepina não foi genotóxica em vários estudos padrões de mutagenicidade
em bactérias e mamíferos.
Toxicidade reprodutiva: Para toxicidade reprodutiva, ver “Advertências e Precauções – Gravidez,
Lactação, Homens e Mulheres com Potencial Reprodutivo”.

4. CONTRAINDICAÇÕES

-Hipersensibilidade conhecida à carbamazepina ou a fármacos estruturalmente relacionados (por ex.:
antidepressivos tricíclicos) ou a qualquer outro componente da formulação.
-Pacientes com bloqueio atrioventricular.
-Pacientes com histórico de depressão da medula óssea.
-Pacientes com histórico de porfirias hepáticas (por ex.: porfiria intermitente aguda, porfiria variegada,
porfiria cutânea tardia).
O uso de carbamazepina é contraindicado em associação com inibidores da monoaminoxidase
(IMAO) (veja “Interações medicamentosas”).

5.ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Advertências
A carbamazepina deverá ser administrada somente sob supervisão médica. A carbamazepina deve ser
prescrita somente após avaliação criteriosa do risco-benefício e sob monitorização rigorosa dos
pacientes com histórico de distúrbio cardíaco, hepático ou renal, reações adversas hematológicas a
outros fármacos ou períodos interrompidos de terapia com carbamazepina.
Efeitos hematológicos
Agranulocitose e anemia aplástica foram associadas ao uso de carbamazepina. Entretanto, em função
da incidência muito baixa destas doenças, estimativas de risco significativas para carbamazepina são
difíceis de obter. O risco total em populações não tratadas em geral foi estimado em 4,7 pessoas por
milhão por ano para agranulocitose e 2,0 pessoas por milhão por ano para anemia aplástica.
A diminuição transitória ou persistente de leucócitos ou plaquetas ocorre de ocasional a frequente em
associação com o uso de carbamazepina. Contudo, na maioria dos casos, estes efeitos mostram-se
transitórios e são indícios improváveis de um princípio de anemia aplástica ou agranulocitose.
Todavia, periodicamente, deverá ser obtido o valor basal da contagem de células sanguíneas no pré-
tratamento, incluindo plaquetas e possivelmente reticulócitos e também ferro sérico.
Se durante o tratamento forem observadas reduções ou baixas definitivas na contagem de plaquetas ou
de leucócitos, o quadro clínico do paciente e a contagem completa das células sanguíneas devem ser
rigorosamente monitorizados. A carbamazepina deverá ser descontinuada se ocorrer alguma
evidência significativa de depressão medular.
Os pacientes devem estar cientes dos sinais e sintomas tóxicos precoces de um problema
hematológico potencial, assim como dos sintomas de reações dermatológicas ou hepáticas. Se
ocorrerem reações, tais como febre, dor de garganta, erupção, úlceras na boca, equimose, púrpura
petequial ou hemorrágica, o paciente deve consultar seu médico imediatamente.
Efeitos dermatológicos graves
Foram reportadas reações dermatológicas graves muito raramente com carbamazepina, incluindo
necrólise epidérmica tóxica (NET: também conhecido como síndrome de Lyell) e síndrome de
Stevens-Johnson (SSJ). Pacientes com reações dermatológicas graves podem precisar de
hospitalização, uma vez que estas condições podem ameaçar a vida e serem fatais.Amaioria dos casos
de SSJ/NET aparece nos primeiros meses de tratamento com carbamazepina. Estima-se que estas
reações ocorram entre 1 a 6 a cada 10.000 novos usuários em países com populações principalmente
caucasianas. Se surgirem sinais e sintomas sugestivos de reações graves cutâneas (por ex.: SSJ,
síndrome de Lyell/NET), carbamazepina deverá ser retirada imediatamente e uma terapia alternativa
deve ser considerada.
FARMACOGENÔMICA
Existem crescentes evidências do papel dos diferentes alelos HLA em pacientes com predisposição a
reações adversas imunomediadas.
Associação com HLA-B*1502
Estudos retrospectivos em pacientes chineses Han e de origem Tailandesa encontraram uma forte
correlação entre reações dermatológicas SSJ/NET associadas com carbamazepina e a presença nestes
pacientes do Antígeno Leucocitário Humano alelo (HLA)-B*1502. A frequência do alelo HLA-
B*1502 varia entre 2-12% em populações chinesas Han e é de cerca de 8% em populações
tailandesas. As maiores taxas de relatos de SSJ (raros mais que muito raros) foram observadas em
alguns países da Ásia (por ex.: Taiwan, Malásia e, Filipinas) nos quais existe uma alta frequência do
alelo HLA-B*1502 na população (ou seja, maior que 15% nas Filipinas e algumas populações da
Malásia). A frequência dos alelos de até aproximadamente 2% e 6% foi relatada na Coréia e Índia,
respectivamente. A frequência do alelo HLA-B*1502 é insignificante em pessoas de descendência
europeia, várias populações africanas, pessoas indígenas das Américas, amostra de população
hispânica e em japoneses (<1%).
As frequências dos alelos listadas aqui representam a porcentagem de cromossomos na população
especificada que possui o alelo de interesse, o que significa que a porcentagem de pacientes portadores
de uma cópia do alelo em pelo menos um dos seus dois cromossomos (isto é, a "frequência
portadora") é quase duas vezes tão elevada quanto à frequência de alelos. Portanto, a porcentagem de
pacientes que podem estar em risco é quase o dobro da frequência do alelo.

O teste para a presença do alelo HLA-B*1502 deve ser considerado em pacientes descendentes
geneticamente das populações de risco, antes de iniciar o tratamento com carbamazepina (veja abaixo
“Informação ao Profissional de Saúde”). O uso de carbamazepina deve ser evitado em pacientes
testados que forem positivos para HLA-B*1502, a menos que os benefícios superem claramente os
riscos. HLA-B*1502 pode ser um fator de risco para o desenvolvimento da SSJ/NET em pacientes
chineses tomando outros medicamentos antiepilépticos associados com SSJ/NET. Portanto,
considerações devem ser feitas para evitar o uso de outros medicamentos associados com SSJ/NET
em pacientes HLA-B*1502 positivo, quando terapias alternativas são, no entanto, igualmente
aceitáveis. A triagem não é geralmente recomendada em pacientes provenientes de populações nas
quais a prevalência de HLA-B*1502 é baixa e para nenhum usuário atual de carbamazepina, pois o
risco de SSJ/NET é confinado principalmente aos primeiros poucos meses de terapia,
independentemente do status de HLA-B*1502.
A identificação das pessoas que carregam o alelo HLA-B*1502, e a exclusão da terapia com
carbamazepina nesses indivíduos demonstrou diminuir a incidência de carbamazepina induzida por
SSJ / NET.
Associação com HLA-A*3101
O Antígeno leucocitário humano (HLA)-A*3101 pode ser um fator de risco para o desenvolvimento
de reações adversas cutâneas como SSJ, NET, DRESS,AGEPe erupção cutânea maculopapular.
Estudos retrospectivos em japoneses e em populações norte europeias relataram associação entre
reações cutâneas graves (SSJ, NET, DRESS, AGEP e erupção cutânea maculopapular) e o uso de
carbamazepina e a presença do alelo HLA-A*3101 nestes pacientes.
A frequência do alelo HLA-A*3101 varia muito entre as populações étnicas e a sua frequência é de
aproximadamente 2 a 5% em populações europeias e cerca de 10% da população japonesa. A
frequência deste alelo é estimada em menos de 5% na maioria das populações australianas, asiáticas,
africanas e da América do Norte com algumas exceções dentro de 5-12%. Prevalência acima de 15%
foi estimada em alguns grupos étnicos na América do Sul (Argentina e Brasil), América do Norte
(EUA – Navajo e Sioux; e México – Sonora Seri) e sul da Índia (Tamil Nadu) e entre 10-15% em
outras etnias nessas mesmas regiões.
As frequências dos alelos listadas aqui representam a porcentagem de cromossomos em específica
população que possui o alelo de interesse, o que significa que a porcentagem de pacientes portadores
de uma cópia do alelo em pelo menos um dos seus dois cromossomos (isto é, a "frequência
portadora") é quase duas vezes tão elevada quanto a frequência de alelos. Portanto, a porcentagem de
pacientes que podem estar em risco é quase o dobro da frequência do alelo.
Antes de iniciar o tratamento com carbamazepina, testes de presença do alelo HLA-A*3101 devem
ser considerados em pacientes com ascendência de populações geneticamente de risco (por ex.:
pacientes japoneses e caucasianos, pacientes que pertencem a populações indígenas das Américas,
populações Hispânicas, pessoas do sul da Índia e de ascendência árabe). O uso de carbamazepina deve
ser evitado em pacientes positivos para o alelo HLA-A*3101, a menos que os benefícios superem
claramente os riscos. Geralmente a triagem não é necessária para os usuários de carbamazepina, já que
os riscos de SSJ/ NET,AGEP, DRESS e erupção cutânea maculopapular são praticamente restritos aos
primeiros meses de terapia, independentemente do status de HLA-A*3101.
Limitação dos testes genéticos
Os resultados da triagem genética nunca devem substituir a vigilância clínica apropriada e o
monitoramento do paciente. Muitos pacientes asiáticos positivos para HLA-B*1502 e tratados com
carbamazepina não desenvolverão SSJ/NET, e pacientes negativos para HLA-B*1502 de qualquer
etnia podem ainda desenvolver SSJ/NET. Da mesma forma que muitos pacientes positivos para HLA-
A*3101 e tratados com carbamazepina, não desenvolverão SSJ, NET, AGEP DRESS, ou erupção
maculopapular, e pacientes negativos para HLA-A*3101 de qualquer etnia podem desenvolver estas
reações adversas cutâneas graves. O papel de outros fatores possíveis no desenvolvimento de
morbidade para estas reações adversas graves, como por exemplo, a dose dos medicamentos
antiepilépticos, aderência, medicação concomitante, comorbidades e o nível de monitoramento
dermatológico não foram estudados.
Informação ao profissional da saúde
Se o teste para a presença do alelo HLA-B*1502 for realizado, o método de genotipagem HLA-
B*1502 de alta resolução é recomendado. O teste é positivo se um ou dois alelos HLA-B*1502 forem
detectados, e é negativo se nenhum alelo HLA-B*1502 for detectado.
Da mesma forma, se o teste para a presença do alelo HLA-A*3101 for realizado, o método de
genotipagem HLA-A*3101 de alta resolução é recomendado. O teste é positivo se um ou dois alelos
HLA-A*3101 forem detectados e negativo se alelos HLA-A*3101 não forem detectados.
Outras reações dermatológicas
Reações leves de pele, por exemplo, exantema maculopapular ou macular isolado, podem também
ocorrer e são na maioria das vezes transitórias e não perigosas. Elas geralmente desaparecem dentro de
poucos dias ou semanas, durante o tratamento contínuo ou após uma diminuição da dose. Entretanto,

uma vez que pode ser difícil diferenciar os sinais iniciais de uma reação dermatológica mais grave do
de uma reação alérgica leve transitória, o paciente deve ser mantido sob cuidadosa supervisão,
considerando a retirada imediata do medicamento devido à piora da reação com a continuidade do
uso.
O alelo HLA-A*3101 está associado a reações adversas cutâneas menos graves de carbamazepina e
pode prever o risco destas reações de carbamazepina, como a síndrome de hipersensibilidade do
anticonvulsivo ou erupções cutâneas não sérias (erupção maculopapular). No entanto o alelo HLA-
B*1502 não foi considerado para prever o risco das reações adversas mencionadas.
Hipersensibilidade
Reações de hipersensibilidade Classe I (imediata), incluindo erupção cutânea, prurido, urticária,
angioedema e relatos de anafilaxia foram relatadas com carbamazepina. Se um paciente desenvolver
essas reações após o tratamento com carbamazepina, o medicamento deve ser descontinuado e um
tratamento alternativo deve ser iniciado.
A carbamazepina pode desencadear reações de hipersensibilidade, incluindo erupção cutânea à droga
com eosinofilia e sintomas sistêmicos (DRESS), distúrbio de hipersensibilidade tardia em múltiplos
órgãos com febre, erupção cutânea, vasculite, linfadenopatia, pseudo linfoma, artralgia, leucopenia,
eosinofilia, hepatoesplenomegalia, testes de função hepática anormais e síndrome de desaparecimento
do ducto biliar (destruição e desaparecimento dos ductos biliares intra-hepáticos), que podem ocorrer
em várias combinações. Outros órgãos também podem ser afetados (por ex.: pulmões, rins, pâncreas,
miocárdio, cólon) (veja “Reações adversas”).
O alelo HLA-A*3101 está associado com a ocorrência de síndrome de hipersensibilidade, incluindo
erupção cutânea maculopapular.
Pacientes que demonstraram reações de hipersensibilidade à carbamazepina devem ser informados de
que aproximadamente 25 a 30% destes pacientes podem sofrer reações de hipersensibilidade à
oxcarbazepina.
Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada entre a carbamazepina e fármacos antiepiléticos aromáticos
(como por exemplo fenitoína, primidona e fenobarbital).
Geralmente, se ocorrerem sinais e sintomas sugestivos de reações de hipersensibilidade,
carbamazepina deve ser descontinuado imediatamente.
Crises convulsivas
Acarbamazepina deve ser utilizada com cautela em pacientes com crises mistas que incluam crises de
ausência típica ou atípica. Em todas essas condições, carbamazepina pode exacerbar as crises. Nestes
casos, carbamazepina deve ser descontinuada.
Função hepática
O estado basal e as avaliações periódicas da função hepática devem ser monitorados durante o
tratamento com carbamazepina, particularmente em pacientes com história de doença hepática e em
pacientes idosos. O medicamento deve ser descontinuado imediatamente, em caso de agravamento de
disfunção hepática ou em doenças hepáticas ativas.
Função renal
Recomenda-se exame de urina completo, periódico e basal e determinação de valores de BUN
(nitrogênio ureico sanguíneo).
Hiponatremia
A hiponatremia é conhecida por ocorrer com carbamazepina. Em pacientes com condições renais
associadas com baixo teor de sódio preexistentes ou em pacientes tratados concomitantemente com
medicamentos para redução de sódio (por ex.: diuréticos, medicamentos associados à secreção
inapropriada de ADH), os níveis séricos de sódio devem ser quantificados antes do início da terapia
com carbamazepina. Subsequentemente, os níveis séricos de sódio devem ser medidos após
aproximadamente duas semanas e depois em intervalos mensais durante os primeiros três meses de
terapia, ou de acordo com a necessidade clínica. Esses fatores de risco podem ser aplicados
especialmente para pacientes idosos. Se for observada hiponatremia, a restrição de água é uma
importante contramedida, se clinicamente indicada.
Hipotireoidismo
A carbamazepina pode reduzir as concentrações séricas de hormônios da tireoide através da indução
de enzimas, o que requer um aumento da dose da terapia de reposição da tireoide em pacientes com
hipotireoidismo. Portanto, o monitoramento da função da tireoide é sugerido para ajustar a dose da
terapia de reposição de hormônios da tireoide.
Efeitos anticolinérgicos
A carbamazepina demonstrou leve atividade anticolinérgica. Portanto, pacientes com aumento da
pressão intraocular e retenção urinária devem ser rigorosamente observados durante a terapia (veja
“Reações adversas”).
Efeitos psiquiátricos
Deve-se considerar a possibilidade de ativação de uma psicose latente. Em pacientes idosos, deve-se
considerar a possibilidade do aparecimento de confusão e agitação.

Ideação e comportamento suicida
Ideação e comportamento suicida foram relatados em pacientes tratados com agentes antiepilépticos
em várias indicações. Uma meta-análise randomizada, controlada com placebo de drogas
antiepilépticas, mostrou um pequeno aumento do risco de ideação e comportamento suicida. O
mecanismo deste risco não é conhecido.
Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto a sinais de ideação e comportamento suicida e o
tratamento adequado deve ser considerado. Os pacientes (e cuidadores dos pacientes) devem ser
instruídos a procurar orientação médica se os sinais de ideação ou comportamento suicida emergirem.
Efeitos endocrinológicos
Foi relatado sangramento de escape em mulheres que usavam carbamazepina concomitantemente
com contraceptivos hormonais.Aação esperada dos anticoncepcionais pode ser adversamente afetada
por carbamazepina, comprometendo a confiabilidade do método. Portanto, mulheres com potencial
de engravidar devem ser aconselhadas a utilizar métodos contraceptivos alternativos, enquanto
estiverem sendo tratadas com carbamazepina.
Monitoramento de níveis plasmáticos
Apesar da correlação entre a posologia e os níveis plasmáticos de carbamazepina, e entre níveis
plasmáticos e a eficácia clínica ou tolerabilidade serem muito tênues, a monitorização dos níveis
plasmáticos pode ser útil nas seguintes situações: aumento significativo da frequência de
crises/verificação da aderência do paciente durante a gravidez, no tratamento de crianças ou
adolescentes, na suspeita de distúrbio de absorção, na suspeita de toxicidade, quando mais de um
medicamento estiver sendo utilizado (veja “Interações medicamentosas”).
Efeitos da redução da dose ou retirada
A interrupção abrupta do tratamento com carbamazepina pode provocar crises, portanto, a
carbamazepina deve ser retirada gradualmente ao longo de um período de 6 meses. Se o tratamento de
um paciente epiléptico tiver que ser interrompido abruptamente, a substituição por uma nova
substância antiepiléptica deverá ser feita sob proteção de um medicamento adequado.
Interações
A coadministração de inibidores da CYP3A4 ou inibidores da epóxido hidrolase com carbamazepina
podem induzir reações adversas (aumento da carbamazepina ou carbamazepina-10, 11 epóxido nas
concentrações plasmáticas respectivamente).Adose de carbamazepina deve ser ajustada de acordo e /
ou os níveis plasmáticos monitorados.
A coadministração de indutores de CYP3A4 com carbamazepina pode diminuir as concentrações
plasmáticas de carbamazepina e seu efeito terapêutico, enquanto a descontinuação de um indutor de
CYP3A4 pode aumentar as concentrações plasmáticas de carbamazepina. A posologia de
carbamazepina pode precisar ser ajustada.
Acarbamazepina é um potente indutor de CYP3A4 e de outros sistemas de enzimas fase I e fase II no
fígado, e pode, portanto, reduzir as concentrações plasmáticas de medicações concomitantes
metabolizadas principalmente pelo CYP3A4, por indução do seu metabolismo. Veja “Interações
medicamentosas”.
Pacientes do sexo feminino com potencial de engravidar devem ser advertidas de que o uso
concomitante de carbamazepina com contraceptivos hormonais pode tornar este tipo de contraceptivo
ineficaz (ver “Interações medicamentosas” e “Gravidez, Lactação, Homens e Mulheres com Potencial
Reprodutivo”). Formas alternativas não hormonais de contracepção são recomendadas quando se
utiliza carbamazepina.
Dirigir veículos e/ou operar máquinas
A habilidade de reação do paciente pode estar prejudicada pela condição médica, resultando em
convulsões e reações adversas, incluindo vertigem, sonolência, ataxia, diplopia, acomodação visual
debilitada e visão turva reportadas com carbamazepina, especialmente no início do tratamento ou
quando houver ajuste de dose. Portanto, os pacientes devem ser alertados sobre os cuidados ao dirigir
veículos e/ou operar máquinas.
Quedas
O tratamento com carbamazepina tem sido associado a ataxia, tontura, sonolência, hipotensão, estado
confusional, sedação (ver “Reações Adversas”) o que pode levar a quedas e, consequentemente,
fraturas ou outras lesões. Para pacientes com doenças, condições ou medicamentos que possam
exacerbar esses efeitos, a avaliação de risco de queda deve ser considerada de forma recorrente para
pacientes em tratamento prolongado com carbamazepina.
Gravidez, Lactação, Homens e Mulheres com Potencial Reprodutivo
Gravidez
-Sumário de risco
A carbamazepina pode estar associada a dano fetal quando administrada a uma mulher grávida. A
carbamazepina só deve ser usada durante a gravidez se o potencial benefício justificar os potenciais
riscos. Um aconselhamento adequado deve ser disponibilizado a todas as mulheres grávidas e
mulheres em idade fértil, em relação aos riscos associados à gravidez devido ao potencial risco
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teratogênico para o feto. As mulheres em idade fértil devem usar contracepção eficaz durante o
tratamento com carbamazepina e durante 2 semanas após a última dose.
Sabe-se que filhos de mães epilépticas são mais propensos a distúrbios de desenvolvimento, inclusive
malformações. Embora faltem evidências conclusivas a partir de estudos controlados com
carbamazepina em monoterapia, relatos de distúrbios do desenvolvimento e malformações, inclusive
espinha bífida e também outras anomalias congênitas, por ex.: anomalias craniofaciais, malformações
cardiovasculares, hipospádia e anomalias envolvendo vários sistemas do organismo, têm sido
associados ao uso de carbamazepina. Com base em dados de registro de gravidez na América do
Norte, a taxa de malformações congênitas, definidas como uma anormalidade estrutural cirúrgica,
médica ou de importância estética, diagnosticada dentro de 12 semanas de nascimento foi de 3,0% (IC
95% 2,1 a 4,2%) entre as mães expostas a monoterapia com carbamazepina no primeiro trimestre e
1,1% (IC 95% 0,35-2,5%) entre as mulheres grávidas que não tomam qualquer medicamento
antiepiléptico (risco relativo 2,7, IC 95% 1,1 a 7,0).
Distúrbios do neurodesenvolvimento foram relatados em crianças nascidas de mulheres com epilepsia
tratadas apenas com carbamazepina ou em combinação com outras drogas antiepilépticas durante a
gravidez. Estudos relacionados ao risco de distúrbios do neurodesenvolvimento em crianças expostas
à carbamazepina durante a gravidez são contraditórios e um risco não pode ser excluído.
-Considerações clínicas
Levando estes dados em consideração:
-Mulheres grávidas com epilepsia devem ser tratadas com cuidado especial.
Se durante o tratamento com carbamazepina, a paciente engravidar ou tiver planos de engravidar, ou
se a necessidade de se iniciar o tratamento com carbamazepina aparecer durante a gravidez, o
benefício esperado do medicamento deverá ser cuidadosamente avaliado contra os possíveis riscos,
particularmente nos três primeiros meses de gravidez.
Em mulheres com potencial de engravidar, carbamazepina deve, sempre que possível, ser prescrita em
monoterapia, pois a incidência de anormalidades congênitas em filhos de mulheres tratadas com
associações de fármacos antiepilépticos é maior do que naqueles cujas mães receberam fármacos
isoladamente em monoterapia. O risco de malformações após a exposição a carbamazepina, como
politerapia, pode variar dependendo dos tipos de medicamentos usados e pode ser mais elevado em
combinações de politerapias que incluem valproato.
-Devem-se administrar doses mínimas eficazes e recomenda-se a monitorização dos níveis
plasmáticos.Aconcentração no plasma pode ser mantida na parte inferior do lado da faixa terapêutica
4-12microgramas/mL, desde que controle das convulsões seja mantido. Há evidências que sugerem
que o risco de malformação com a carbamazepina possa ser dependente da dose, isto é, com uma dose
de <400mg por dia, as taxas de malformação foram mais baixas do que com as doses mais elevadas de
carbamazepina.
-Pacientes devem ser informadas quanto à possibilidade de maior risco de malformações e, portanto, a
necessidade de acompanhamento pré-natal na gravidez.
-Durante a gravidez, o tratamento antiepiléptico efetivo não deve ser interrompido, uma vez que o
agravamento da doença é prejudicial para a mãe e o feto.Acarbamazepina enquadra-se na categoria D
de risco na gravidez (BPI - FDA).
Monitoramento e prevenção
A deficiência de ácido fólico geralmente ocorre durante a gravidez. Os fármacos antiepilépticos
agravam esta deficiência que pode contribuir para aumentar a incidência de anomalias congênitas em
filhos de mulheres epilépticas em tratamento. Logo, tem-se recomendado a suplementação de ácido
fólico antes e durante a gravidez.
No recém-nascido
Para prevenir distúrbios hemorrágicos no feto, também se recomenda a administração de vitamina K1
à mãe durante as últimas semanas de gravidez, assim como ao recém-nascido.
Existem poucos casos relatados de crises convulsivas em recém-nascidos e/ou depressão respiratória
associadas à carbamazepina administrado em gestantes e outros fármacos anticonvulsivantes de uso
concomitante. Foram relatados alguns casos em recém-nascidos de vômito, diarreia e/ou desnutrição,
associados ao uso de carbamazepina pela mãe. Estas reações podem representar a síndrome de
abstinência do recém-nascido.
Dados em animais
A evidência acumulada de vários estudos animais em camundongos, ratos e coelhos indicam que a
carbamazepina não tem nenhum ou apenas potencial mínimo teratogênico em doses relevantes para o
homem. No entanto, os estudos com animais não foram suficientes para descartar um efeito
teratogênico da carbamazepina. Em um estudo de reprodução em ratos, a prole em fase de
amamentação demonstrou um ganho de peso reduzido com um nível de dosagem materna de
192mg/kg/dia.
Lactação
-Sumário de risco

A carbamazepina passa para o leite materno (cerca de 25 a 60% da concentração plasmática). O
benefício da amamentação deve ser avaliado contra a remota possibilidade de ocorrerem efeitos
adversos no lactente. Mães em terapia com carbamazepina podem amamentar, mas a criança deve ser
observada em relação a possíveis reações adversas (por ex.: sonolência excessiva e reação alérgica
cutânea). Houve alguns casos de hepatite colestática em recém-nascidos expostos a carbamazepina
durante pré-natal e ou durante a amamentação. Portanto, lactentes de mães tratadas com
carbamazepina devem ser cuidadosamente observados com relação a efeitos adversos hepatobiliares.
Homens e Mulheres com potencial Reprodutivo
-Contracepção
Devido à indução enzimática, carbamazepina pode resultar em uma falha do efeito terapêutico dos
medicamentos contraceptivos hormonais contendo estrogênio e/ou progesterona. Mulheres com
potencial de engravidar devem ser aconselhadas a utilizar métodos contraceptivos alternativos durante
o tratamento com carbamazepina.
As mulheres em idade fértil devem usar métodos anticoncepcionais eficazes durante o tratamento com
este medicamento e durante 2 semanas após a última dose.
Este medicamento pertence à categoria D de risco de gravidez.
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Infertilidade: Há relatos muito raros de danos de fertilidade no homem e/ou espermatogênese
anormal.

6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
O citocromo P4503A4 (CYP3A4) é a principal enzima catalisadora de formação do metabólito ativo
carbamazepina-10,11-epóxido. A coadministração de inibidores de CYP3A4 pode resultar em
aumento de concentrações plasmáticas de carbamazepina, o que pode induzir reações adversas. A
coadministração de indutores de CYP3A4 pode aumentar a proporção do metabolismo de
carbamazepina, causando diminuição no nível sérico de carbamazepina e do efeito terapêutico. Da
mesma forma, a descontinuação do indutor de CYP3A4 pode diminuir a proporção do metabolismo
de carbamazepina, levando a um aumento do nível plasmático deste fármaco.
A carbamazepina é um potente indutor de CYP3A4 e de outros sistemas enzimáticos de fase I e II do
fígado, e pode, portanto, reduzir as concentrações plasmáticas de medicações concomitantes,
principalmente, as metabolizadas pela CYP3A4 através da indução dos seus metabolismos.
O epóxido hidroxilase microssomal humano foi identificado como a enzima responsável pela
formação do derivado 10,11-trans-diol a partir da carbamazepina-10,11-expóxido. A coadministração
do inibidor do epóxido hidroxilase microssomal humano pode resultar no aumento das concentrações
plasmáticas de carmabamazepina-10,11-epóxido.
Interações resultando em contraindicação
O uso de carbamazepina é contraindicado em combinação com inibidores da monoaminoxidase
(IMAOs). Antes da administração de carbamazepina, os IMAOs devem ser descontinuados por no
mínimo 2 semanas ou, se a condição clínica permitir por um período maior (veja “Contraindicações”).
Agentes que podem aumentar o nível plasmático de carbamazepina
Uma vez que o aumento dos níveis plasmáticos de carbamazepina pode resultar em reações adversas
(por ex.: tontura, sonolência, ataxia, diplopia), a posologia de carbamazepina deve ser ajustada
adequadamente e/ou os níveis plasmáticos monitorizados, quando for administrado
concomitantemente com as substâncias descritas a seguir.
Fármacos analgésicos e anti-inflamatórios: dextropropoxifeno, ibuprofeno.
Andrógenos: danazol.
Antibióticos: antibióticos macrolídeos (por ex.: eritromicina, troleandromicina, josamicina,
claritromicina e ciprofloxacina).
Antidepressivos: possivelmente desipramina, fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona, paroxetina,
trazodona, viloxazina.
Antiepilépticos: estiripentol, vigabatrina.
Antifúngicos: azóis (por ex.: itraconazol, cetoconazol, fluconazol, voriconazol).
Anticonvulsivantes alternativos podem ser recomendados em pacientes tratados com voriconazol ou
itraconazol.
Anti-histamínicos: terfenadina.
Antipsicóticos: olanzapina.
Antituberculosos: isoniazida.
Antivirais: inibidores da protease para o tratamento do HIV (por ex.: ritonavir).
Inibidores anidrase carbônicos: acetazolamida.
Fármacos cardiovasculares: diltiazem, verapamil.
Fármacos gastrintestinais: possivelmente cimetidina, omeprazol.
Relaxantes musculares: oxibutinina, dantroleno.

Inibidores agregação plaquetária: ticlopidina.
Outras interações: suco de toranja (grapefruit), nicotinamida (somente em dose elevada).
Agentes que podem aumentar o nível plasmático do metabólito ativo carbamazepina-10,11-
epóxido
Uma vez que o aumento do nível plasmático de carbamazepina-10,11-epóxido pode resultar em
reações adversas (por ex.: tontura, sonolência, ataxia, diplopia), a dose de carbamazepina deve ser
ajustada de acordo e/ou nível plasmático monitorado quando usado concomitantemente com as
substâncias descritas abaixo:
loxapina, quetiapina, primidona, progabida, ácido valproico, valnoctamida, valpromida e
brivaracetam.
Agentes que podem diminuir o nível plasmático de carbamazepina
Adose de carbamazepina pode precisar de ajuste, quando houver administração concomitante com as
seguintes substâncias:
Antiepilépticos: felbamato, metosuximida, oxcarbazepina, fenobarbital, fensuximida, fenitoína (para
evitar a intoxicação de fenitoína e concentrações subterapêuticas de carbamazepina, recomenda-se a
ajustar a concentração plasmática de fenitoína para 13microgramas/mL antes da adição de
carbamazepina para o tratamento) e fosfenitoína, primidona e, apesar dos dados serem parcialmente
contraditórios, possivelmente também por clonazepam.
Antineoplásicos: cisplatina ou doxorrubicina.
Antituberculosos: rifampicina.
Fármacos broncodilatadores ou antiasmáticos: teofilina, aminofilina.
Fármacos dermatológicos: isotretinoína.
Outras interações: preparações herbais contendo erva de São João ( .Hypericum perforatum)

Efeito de carbamazepina nos níveis plasmáticos de agentes concomitantes
A carbamazepina pode diminuir o nível plasmático ou, até mesmo, abolir a atividade de certos
fármacos.Aposologia dos seguintes fármacos pode sofrer ajustes, conforme a exigência clínica.
Agentes analgésicos e anti-inflamatórios: buprenorfina, metadona, paracetamol (administração a
longo prazo de carbamazepina e paracetamol (acetaminofeno) pode estar associada a
hepatotoxicidade), fenazona (antipirina), tramadol.
Antibióticos: doxiciclina, rifabutina.
Anticoagulantes: anticoagulantes orais (por ex.: varfarina, femprocumona, dicumarol, acenocumarol,
rivaroxabana, dabigatrana, apixabana e edoxabana).
Antidepressivos: bupropiona, citalopram, mianserina, nefazodona, sertralina, trazodona,
antidepressivos tricíclicos (por ex.: imipramina, amitriptilina, nortriptilina, clomipramina).
Antieméticos: aprepitanto.
Antiepilépticos: clobazam, clonazepam, etosuximida, felbamato, lamotrigina, eslicarbazepina,
oxcarbazepina, primidona, tiagabina, topiramato, ácido valproico, zonisamida. Para evitar a
intoxicação de fenitoína e concentrações subterapêuticas de carbamazepina, recomenda-se a ajustar a
concentração plasmática de fenitoína para 13microgramas/mL antes da adição de carbamazepina para
o tratamento. Há raros relatos também de aumento dos níveis plasmáticos da mefenitoína.
Antifúngicos: itraconazol, voriconazol. Alternativas anticonvulsivantes podem ser recomendadas em
pacientes tratados com voriconazol e itraconazol.
Anti-helmínticos: praziquantel, albendazol.
Antineoplásicos: imatinibe, ciclofosfamida, lapatinibe, temsirolimus.
Antipsicóticos: clozapina, haloperidol e bromperidol, olanzapina, quetiapina, risperidona,
ziprasidona, aripiprazol, paliperidona.
Antivirais: inibidores da protease para o tratamento do HIV (por ex.: indinavir, ritonavir, saquinavir).
Ansiolíticos: alprazolam, midazolam.
Fármacos broncodilatadores e antiasmáticos: teofilina.
Anticoncepcionais: hormônios contraceptivos (métodos anticoncepcionais alternativos devem ser
considerados).
Fármacos cardiovasculares: bloqueadores dos canais de cálcio (grupo diidropiridina), por ex.:
felodipina, digoxina, sinvastatina, atorvastatina, lovastatina, cerivastatina, ivabradina.
Corticosteroides: corticosteroides (por ex.: prednisolona, dexametasona).
Droga usada na disfunção erétil: tadalafila.
Imunossupressores: ciclosporina, everolimo, tacrolimos, sirolimos.
Agentes tireoides: levotiroxina.
Outras interações: medicamentos contendo estrógenos e/ou progesteronas.
Combinações que requerem consideração específica:
Foi reportado que o uso concomitante de carbamazepina e levetiracetam aumenta a toxicidade
induzida por carbamazepina.
Observou-se que o uso concomitante de carbamazepina e isoniazida aumenta a hepatotoxicidade
induzida pela isoniazida.

O uso combinado de carbamazepina e lítio ou metoclopramida de um lado e carbamazepina e
neurolépticos (haloperidol e tioridazina) de outro, pode causar aumento de reações adversas
neurológicas (com a combinação posterior, mesmo em presença de níveis plasmáticos terapêuticos).
A administração concomitante de carbamazepina e de alguns diuréticos (hidroclorotiazida e
furosemida) pode causar hiponatremia sintomática.
A carbamazepina pode antagonizar os efeitos dos relaxantes musculares não despolarizantes (por ex.:
pancurônio). A sua posologia pode necessitar de aumento e os pacientes devem ser monitorizados
rigorosamente para recuperação do bloqueio neuromuscular mais rápida do que o esperado.
A carbamazepina, assim como outros fármacos psicoativos, pode reduzir a tolerância ao álcool.
Portanto, é aconselhável que o paciente abstenha-se de álcool.
O uso concomitante de carbamazepina com anticoagulante oral de ação direta (rivaroxabana,
dabigatrana, apixabana e edoxabana) pode levar a concentrações plasmáticas reduzidas de
anticoagulantes orais de ação direta, o que traz risco de trombose. Portanto, se o uso concomitante for
necessário, recomenda-se um acompanhamento próximo dos sinais e sintomas de trombose.
Interferência com testes sorológicos
A carbamazepina pode resultar em concentrações falso positivas de perfenazinas em análises por
HPLC, devido a interferência.
A carbamazepina e o metabólito 10,11-epóxido podem resultar em concentrações falso-positivas de
antidepressivo tricíclico no método de imunoensaio de fluorescência polarizada.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30ºC). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.
Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua fabricação.
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
Não use este medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
Características físicas e organolépticas:
-carbamazepina200mg: comprimido circular plano com vinco de cor branca a amarelada.
-carbamazepina400mg: comprimido circular biconvexo sem vinco de cor branca a amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.

8. POSOLOGIAE MODO DE USAR
Método de administração
Os comprimidos podem ser tomados durante, após ou entre as refeições. Os comprimidos devem ser
tomados com um pouco de líquido. Se necessário, os comprimidos podem ser quebrados ao meio, na
linha marcada no comprimido, e engolidos sem mastigar. Os comprimidos não devem ser partidos
para administração somente da metade da dose. A linha marcada no comprimido existe apenas para
ajudar os pacientes com dificuldade na deglutição de comprimidos.
É importante tomar o medicamento regularmente. Se o paciente se esquecer de tomar uma dose,
deverá tomá-la logo que possível e então, voltar ao esquema habitual. Se já for hora de tomar a
próxima dose, deve tomá-la normalmente sem dobrar o número de comprimidos.
Aretirada do produto deve ser gradual e de acordo com a orientação médica.
Depois de aberto, manter o medicamento fechado e em lugar seguro.
Dosagem e administração
-Epilepsia
Quando possível, carbamazepina deve ser prescrita em monoterapia.
O tratamento deve ser iniciado com uma posologia diária baixa, e aumentada gradualmente até que se
obtenha um efeito ótimo.
A dose de carbamazepina deve ser ajustada às necessidades individuais do paciente para obter um
controle adequado das convulsões. A determinação dos níveis plasmáticos pode ajudar no
estabelecimento da posologia ótima. No tratamento de epilepsia, a dose de carbamazepina geralmente
requer concentrações de carbamazepina totais no plasma de cerca de 4 a 12 microgramas/mL (17-50
micromoles/L) (veja “Advertências e precauções”).
Quando carbamazepina for adicionada a terapias antiepilépticas já existentes, a adição deve ser
gradual, enquanto se mantém ou, se necessário, se adapta a posologia do (s) outro (s) antiepiléptico (s)
(veja “Interações medicamentosas”).
População alvo geral/Adultos
-Dosagem na epilepsia
Inicialmente, 100 a 200mg, 1 a 2 vezes ao dia; a dose deve ser gradualmente aumentada (geralmente
até 400mg, 2 a 3 vezes ao dia) até que se obtenha uma resposta ótima. Em alguns pacientes, a dose de
1.600 ou mesmo 2.000mg/dia pode ser apropriada.

-Dosagem na mania aguda e tratamento de manutenção em distúrbios afetivos bipolares
O intervalo de dose é de 400 a 1.600mg/dia, sendo que a posologia usual é de 400 a 600mg/dia, em 2 a
3 doses divididas. Em mania aguda, a posologia deve ser aumentada mais rapidamente, enquanto que
para a terapia de manutenção em distúrbios bipolares, são recomendados pequenos aumentos de dose,
a fim de garantir tolerabilidade ótima.
-Dosagem na síndrome de abstinência alcoólica
A dosagem média é de 200mg, 3 vezes ao dia. Em casos graves, esta dosagem pode ser elevada
durante os primeiros dias (por ex.: 400mg, 3 vezes ao dia). No início do tratamento de manifestações
de abstinência grave, carbamazepina deve ser administrada em combinação com fármacos sedativo-
hipnóticos (por ex.: clometiazol, clordiazepóxido). Após o alívio da fase aguda, carbamazepina pode
ser continuado em monoterapia.
-Dosagem na neuralgia do trigêmeo e neuralgia glossofaríngea
A posologia inicial de 200 a 400mg/dia, deve ser elevada lentamente até a obtenção do alívio da dor
(normalmente 200mg, 3 a 4 vezes ao dia). A dosagem deve, então, ser reduzida gradualmente para o
menor nível de manutenção possível.Adose máxima recomendada é de 1.200mg/dia. Quando o alívio
da dor for obtido, devem ser feitas gradualmente tentativas para interromper o tratamento, até que
outro ataque ocorra.
-Dosagem na neuropatia diabética dolorosa
Adosagem média é de 200mg, 2 a 4 vezes ao dia.
-Dosagem na diabetes insípida central
A dosagem média para adultos é de 200mg, 2 a 3 vezes ao dia. Em crianças, a dosagem deve ser
reduzida proporcionalmente à idade e ao peso corporal.
Populações especiais
Insuficiência renal / Insuficiência hepática
Não existem dados disponíveis sobre a farmacocinética da carbamazepina em pacientes com
insuficiência hepática ou renal.
Pediatria/Crianças e adolescentes
-Dosagem na epilepsia
Para crianças de 4 anos ou menos, é recomendada a dose inicial de 20 a 60mg/dia, aumentada de 20 a
60mg a cada dois dias. Para crianças acima de 4 anos, a terapia pode começar com 100mg/dia,
aumentada de 100mg em intervalos semanais.
Dose de manutenção: 10 a 20mg/kg de peso corporal ao dia, em doses divididas:
Até 1 ano de idade: 100 a 200mg por dia.
1 a 5 anos de idade: 200 a 400mg por dia.
6 a 10 anos de idade: 400 a 600mg por dia.
11 a 15 anos de idade: 600 a 1.000mg por dia.
>15 anos de idade: 800 a 1.200mg por dia (mesma dose de adultos).
Dose máxima recomendada
Até 6 anos de idade: 35mg/kg/dia.
6 a 15 anos de idade: 1.000mg/dia.
>15 anos de idade: 1.200mg/dia.
-Dosagem na diabetes insípida central
Em crianças, a dosagem deve ser reduzida proporcionalmente à idade e ao peso corporal. A dosagem
média para adultos é de 200mg, 2 a 3 vezes ao dia.
Pacientes geriátricos (65 anos de idade ou mais)
Devido a interações medicamentosas e farmacocinéticas diferentes de medicamentos antiepilépticos,
a dose de carbamazepina deve ser selecionada com precaução em pacientes idosos.
-Dosagem na neuralgia do trigêmeo
Em pacientes idosos, é recomendada a dose inicial de 100mg duas vezes por dia. A dose inicial de
100mg duas vezes por dia deve ser lentamente aumentada diariamente até a obtenção do alívio da dor
(normalmente de 200mg 3 a 4 vezes por dia). A dose deve ser gradualmente reduzida para o nível de
manutenção mais baixo possível. Dose máxima recomendada é de 1.200mg/dia. Quando o alívio da
dor for obtido, devem ser feitas tentativas para interromper o tratamento gradualmente, até que outro
ataque ocorra.
Este medicamento não deve ser mastigado.

9. REAÇÕESADVERSAS
Resumo do perfil de segurança
Particularmente no início do tratamento com carbamazepina, se a posologia inicial for elevada demais
ou durante o tratamento de pacientes idosos, certos tipos de reações adversas ocorrem muito
frequentemente ou frequentemente, como por ex.: reações adversas no SNC (vertigem, cefaleia,
ataxia, sonolência, fadiga e diplopia); distúrbios gastrintestinais (náusea e vômito), e reações alérgicas
na pele.

As reações adversas relacionadas à dose, geralmente diminuem dentro de poucos dias,
espontaneamente, ou após redução transitória da posologia.Aocorrência de reações adversas no SNC
pode ser uma manifestação de superdose relativa ou de flutuação significativa dos níveis plasmáticos.
Em tais casos, é aconselhável monitorizar os níveis plasmáticos.
Resumo tabulado das reações adversas compiladas a partir de ensaios clínicos e de relatos
espontâneos
As reações adversas de ensaios clínicos estão listadas pela classe de sistema de órgãos MedDRA.
Dentro de cada classe de sistema de órgãos, as reações adversas estão classificadas por frequência,
com as reações mais frequentes primeiro. Dentro de cada grupo de frequência, as reações adversas são
apresentadas por ordem decrescente de gravidade. Além disso, a categoria de frequência
correspondente para cada reação adversa a medicamentos é baseada na seguinte convenção (CIOMS
III): muito comum (≥ 1/10); comum (≥ 1/100 a < 1/10); incomum (≥ 1/1.000 a < 1/100); rara (≥
1/10.000 a < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000).
Reações adversas
Distúrbios do sangue e sistema linfático
Muito comum: leucopenia.
Comum: trombocitopenia, eosinofilia.
Rara: leucocitose, linfadenopatia.
Muito rara: agranulocitose, anemia aplástica, pancitopenia, aplasia de eritrócito pura, anemia, anemia
megaloblástica, reticulose e anemia hemolítica.
Distúrbios do sistema imunológico
Rara: distúrbio de hipersensibilidade retardada em múltiplos órgãos com febre, erupções de pele,
vasculite, linfadenopatia, pseudo linfoma, artralgia, leucopenia, eosinofilia, hepatoesplenomegalia,
teste da função hepática anormal e síndrome do desaparecimento do ducto biliar (destruição e
desaparecimento dos ductos biliares intra-hepáticos), ocorrendo em várias combinações. Outros
órgãos também podem ser afetados (por ex.: pulmões, rins, pâncreas, miocárdio e cólon).
Muito rara: reação anafilática, angioedema, hipogamaglobulinemia.
Distúrbios endócrinos
Comum: edema, retenção de líquido, aumento de peso, hiponatremia e redução de osmolaridade do
sangue causada por um efeito semelhante ao do hormônio antidiurético (ADH), conduzindo em casos
raros, à intoxicação hídrica acompanhada de letargia, vômito, cefaleia, confusão e distúrbios
neurológicos.
Muito rara: galactorreia e ginecomastia.
Distúrbios de metabolismo e nutrição
Rara: Deficiência de folato e diminuição do apetite.
Muito rara: Porfiria aguda (porfiria aguda intermitente e porfiria variegada), porfiria não aguda
(porfiria cutânea tardia).
Distúrbios psiquiátricos
Rara: alucinações (visuais ou auditivas), depressão, agressão, agitação, inquietação e estado de
confusão.
Muito rara: ativação de psicose.
Distúrbios do sistema nervoso
Muito comum: ataxia, vertigem, sonolência.
Comum: diplopia e cefaleia.
Incomum: movimentos involuntários anormais (por ex.: tremor, asterixis, distonia, tiques) e nistagmo.
Rara: discinesia, distúrbios de movimento dos olhos, distúrbios da fala (por ex.: disartria ou pronúncia
desarticulada da fala), coreoatetose, neuropatia periférica, parestesia, paresia.
Muito rara: síndrome neuroléptica maligna, meningite asséptica com mioclonia e eosinofilia
periférica, disgeusia.
Distúrbios visuais
Comum: distúrbio de acomodação (por ex.: visão borrada).
Muito rara: opacidade lenticular, conjuntivite, pressão intraocular aumentada.
Distúrbios do ouvido e labirinto
Muito rara: distúrbios auditivos, por ex.: zumbido, hiperacusia, hipoacusia e mudança na percepção do
espaço.
Distúrbios cardíacos
Rara: distúrbios de condução cardíaca.
Muito rara: arritmia, bloqueio átrio-ventricular com síncope, bradicardia, insuficiência cardíaca
congestiva, agravamento da doença coronariana.
Distúrbios vasculares
Rara: hipertensão ou hipotensão.
Muito rara: colapso circulatório, embolismo (por ex.: embolismo pulmonar), tromboflebite.
Distúrbios respiratórios torácicos e mediastínicos

Muito rara: hipersensibilidade pulmonar caracterizada, por ex.: por febre, dispneia, pneumonite ou
pneumonia.
Distúrbios gastrintestinais
Muito comum: vômito, náusea.
Comum: boca seca.
Incomum: diarreia, constipação.
Rara: dor abdominal.
Muito rara: pancreatite, glossite, estomatite.
Distúrbios hepatobiliares
Rara: hepatite colestática e parenquimatosa (hepatocelular) ou de tipo mista, síndrome do
desaparecimento do ducto biliar, icterícia.
Muito rara: insuficiência hepática, doença do fígado granulomatosa.
Distúrbios da pele e tecido subcutâneo
Muito comum: urticária que em alguns casos pode ser grave, dermatite alérgica.
Incomum: dermatite esfoliativa.
Rara: lúpus eritematoso sistêmico, prurido.
Muito rara: síndrome de Stevens-Johnson*, necrólise epidérmica tóxica, reação de fotossensibilidade,
eritema multiforme, eritema nodoso, distúrbio de pigmentação, púrpura, acne, hiperidrose, alopecia,
hirsutismo.
Distúrbios musculoesqueléticos, tecidos conectivos e ósseos
Rara: fraqueza muscular.
Muito rara: distúrbios do metabolismo ósseo (diminuição do cálcio plasmático e sanguíneo 25-
hidroxi-colecalciferol), levando a osteomalacia/osteoporose, artralgia, mialgia, espasmos musculares.
Distúrbios renais e urinários
Muito rara: nefrite tubulointersticial, insuficiência renal, disfunção renal (por ex.: albuminúria,
hematúria, oligúria e ureia sanguínea aumentada/azotemia elevada), retenção urinária, frequência
urinária alterada.
Distúrbios reprodutivos
Muito rara: disfunção sexual/disfunção erétil, espermatogênese anormal (com contagem diminuída do
esperma e/ou motilidade).
Distúrbios gerais e condições do local de administração
Rara: fadiga.
Investigações
Muito comum: Aumento da gama-glutamil transferase (devido à indução de enzima hepática),
geralmente não é clinicamente relevante.
Comum:Aumento da fosfatase alcalina do sangue.
Incomum:Aumento das transaminases.
Muito rara: Aumento da pressão intraocular, aumento do colesterol no sangue, aumento da
lipoproteína de alta densidade, aumento dos triglicérides no sangue. Teste de função da tiroide
anormal: diminuição da L-tiroxina (tiroxina livre, tiroxina, triiodotironina) e aumento no sangue do
hormônio estimulante da tireoide, geralmente sem manifestações, aumento na prolactina no sangue.
*Em alguns países asiáticos, também reportadas como raras. Veja “Advertências e precauções”.
Reações adversas a medicamentos adicionais a partir de relatos espontâneos (frequência não
conhecida)
As seguintes reações adversas são derivadas de experiência pós-comercialização com carbamazepina
via relatos de casos espontâneos e literatura. Estas reações são relatadas voluntariamente em uma
população de tamanho incerto, não sendo possível estimar a frequência e, portanto, é classificada
como desconhecida. As reações adversas são listadas de acordo com classes de sistemas de órgãos
MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de órgãos, as reações adversas são apresentadas em
ordem decrescente de gravidade.
Reações adversas a partir de relatos espontâneos e literatura (frequência não conhecida)
Infecções e Infestações: Reativação da infecção por herpes vírus 6 humano.
Distúrbios hematológicos e do sistema linfático: Insuficiência da medula óssea.
Lesões, envenenamento e complicações processuais: Queda (associada a ataxia induzida pelo
tratamento com carbamazepina, tontura, sonolência, hipotensão, estado confusional, sedação) (ver
“Advertências e Precauções”).
Distúrbios do sistema nervoso: Sedação, perda de memória.
Distúrbios gastrintestinais: Colite.
Doenças do sistema imune: Erupção à droga com eosinofilia e sintomas sistêmicos (DRESS).
Afecções dos tecidos cutâneos e subcutâneos: Pustulose Aguda Exantemática Generalizada
(AGEP), queratose liquenoide, onicomadese.
Distúrbios musculoesqueléticos e dos tecidos conjuntivos: Fraturas.
Investigações: Diminuição da densidade óssea.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponível no Portal daAnvisa.

10. SUPERDOSE
-Sinais e sintomas
Os sinais e sintomas de superdose geralmente envolvem os sistemas nervoso central, cardiovascular,
respiratório e as reações adversas a medicamentos mencionadas em “ReaçõesAdversas”.
Sistema nervoso central: depressão do SNC; desorientação, nível reduzido de consciência
sonolência, agitação, alucinação, coma, visão borrada, distúrbio da fala, disartria, nistagmo, ataxia,
discinesia, hiper-reflexia inicial, hiporreflexia tardia, convulsões, distúrbios psicomotores, mioclonia,
hipotermia, midríase.
Sistema respiratório: depressão respiratória, edema pulmonar.
Sistema cardiovascular: taquicardia, hipotensão, às vezes hipertensão, distúrbio de condução com
ampliação do complexo QRS, síncope em associação com parada cardíaca.
Sistema gastrintestinal: vômito, esvaziamento gástrico retardado, motilidade intestinal reduzida.
Sistema musculoesquelético: Há relatos de casos de rabdomiólise em associação com a toxicidade
de carbamazepina.
Função renal: retenção de urina, oligúria ou anúria; retenção de fluido, intoxicação hídrica causada
por efeito semelhante aoADH da carbamazepina.
Achados laboratoriais: hiponatremia, possibilidade de acidose metabólica, possibilidade de
hiperglicemia e aumento de creatinina fosfoquinase muscular.
-Tratamento
Não há antídoto específico.
O tratamento deve ser feito considerando-se inicialmente a condição clínica do paciente: internação.
Medida do nível plasmático para confirmação da intoxicação por carbamazepina e determinação do
grau da superdose.
Esvaziamento gástrico, lavagem gástrica, com administração de carvão ativado. A demora no
esvaziamento do estômago pode ocasionar uma absorção tardia, levando a uma recidiva durante o
período de melhora da intoxicação. Devem ser adotadas medidas de suporte em unidade de terapia
intensiva, com monitorização cardíaca e correção cuidadosa do equilíbrio eletrolítico.
Recomendações especiais
É recomendada hemoperfusão com carvão. A hemodiálise é a modalidade de tratamento eficaz na
gestão da superdose de carbamazepina.
A reincidência e o agravamento da sintomatologia no 2º e 3º dia após a superdose devem ser
antecipados em função da absorção retardada.
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações.

DIZERES LEGAIS
M.S. Nº 1.0370.0472
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO nº 2.659
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

DIRETORIA DE AUTORIZAÇÃO E REGISTRO
SANITÁRIOS

RESOLUÇÃO - RE Nº 2.020, DE 16 DE JULHO DE 2015

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria nº 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso I, § 1º, do art. 6º e no inciso I do
art. 36 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
anexo I da Portaria n.º 650, de 29 de maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, 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.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 1.05537-7
FLUORURACILA
ANTINEOPLASICO
Referência - FLUORO-URACIL 25351.324266/2008-51 08/2020
COMERCIAL 1.5537.0021.001-4 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 5 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5537.0021.002-2 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 10 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.5537.0021.003-0 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20 ML
Não informado

143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
FLUORURACILA
ANTINEOPLASICO
Referência - FLUORO-URACILA 25351.402280/2010-07 11/2020
COMERCIAL 1.5537.0022.001-1 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 5ML
NEUGRAST
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.002-8 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 10ML
NEUGRAST
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.003-6 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 20ML
NEUGRAST
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
RESTRITO A HOSPITAIS 1.5537.0022.004-4 18 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT FA VD INC X 100ML
NEUGRAST
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. 1.00573-9
C E TO C O N A Z O L
ANTIMICOTICO
Referência - NIZORAL 25351.246163/2009-56 10/2020
COMERCIAL 1.0573.0393.001-1 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0393.002-1 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0393.003-8 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0393.004-6 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0393.005-4 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0393.006-2 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
VALERATO DE BETAMETASONA + SULFATO DE GENTAMI-
CINA + TOLNAFTATO + CLIOQUINOL
GLICOCORTICOIDES TOPICOS - ASSOCIACAO MEDICAMEN-
TO S A
Referência - QUADRIDERM 25351.501665/2009-39 12/2020
COMERCIAL 1.0573.0394.001-7 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BG AL X 10 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0394.002-5 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
6 BG AL X 15 G
Não informado

143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0394.003-3 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BG AL X 15 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0394.004-1 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BG AL X 20 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0394.005-1 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
6 BG AL X 20 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0394.006-8 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
50 BG AL X 20 G (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0394.007-6 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BG AL X 30 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0394.008-4 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
6 BG AL X 30 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0394.009-2 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
BG AL X 45 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0573.0394.010-6 24 Meses
0,5 MG/G + 1,0 MG/G + 10,0 MG/G + 10 MG/G CREM DERM CT
6 BG AL X 45 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. 1.00492-9
CARBONATO DE LÍTIO
ANTIDEPRESSIVOS
Referência - CARBOLITIUM 25351.052132/2005-81 01/2021
1.0492.0162.001-2 24 Meses
300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 50
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0492.0162.003-9 24 Meses
300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0492.0162.005-5 24 Meses
300 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
CLORIDRATO DE PAROXETINA
ANTIDEPRESSIVOS
Referência - AROPAX 25351.088462/2005-12 10/2020
1.0492.0161.001-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
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143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0183.0149.013-7 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
LABORATÓRIO GLOBO LTDA 1.00535-8
C A P TO P R I L
A N T I - H I P E RT E N S I V O S
CAPTOCORD 25000.015600/99-34 07/2020
COMERCIAL 1.0535.0104.001-1 24 Meses
12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.002-8 24 Meses
12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.003-6 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.004-4 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.005-2 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.006-0 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.007-9 24 Meses
12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.008-7 24 Meses
12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 600
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.009-5 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.010-9 24 Meses
25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 600
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.011-7 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0535.0104.012-5 24 Meses
50 MG COM CT BL AL PLAS INC X 600
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
LABORATÓRIO QUÍMICO FARMACÊUTICO BERGAMO LTDA
1.00646-1
HEMITARTARATO DE RIVASTIGMINA
OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NER-
VOSO
Referência - EXELON 25351.733825/2009-11 09/2020
COMERCIAL 1.0646.0183.001-8 36 Meses
2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 120 ML + SER DOSAD
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0183.002-6 36 Meses
2 MG/ML SOL OR CT 10 FR VD AMB X 120 ML + 10 SER
DOSAD (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0183.003-4 36 Meses
2 MG/ML SOL OR CT 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 SER
DOSAD (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0183.004-2 36 Meses
2 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 50 ML + SER DOS
Não informado

143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0183.005-0 36 Meses
2 MG/ML SOL OR CT 10 FR VD AMB X 50 ML + 10 SER DOS
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0646.0183.006-9 36 Meses
2 MG/ML SOL OR CT 50 FR VD AMB X 50 ML + 50 SER DOS
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A 1.00370-7
CLORIDRATO DE AMBROXOL
EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO
Referência - MUCOSOLVAN 25351.009755/00-85 08/2020
COMERCIAL 1.0370.0312.001-1 24 Meses
6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.002-8 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 25 FR VD AMB X 120 ML + 25 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO

143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.015-1 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 50 FR PET AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.016-8 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 100 FR PET AMB X 120 ML + 100 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
DICLOFENACO POTÁSSICO
A N T I N F L A M ATO R I O S
Referência - CATAFLAM 25351.011562/00-94 08/2020
COMERCIAL 1.0370.0314.001-0 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CT 3 AMP VD TRANS X 3 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
A N T I N F L A M ATO R I O S
Referência - CATAFLAM 25351.011562/00-94 08/2020
COMERCIAL 1.0370.0314.002-9 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD TRANS X 3 ML (EMB.
H O S P. )
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
DICLOFENACO POTÁSSICO
A N T I N F L A M ATO R I O S
Referência - CATAFLAM 25351.011562/00-94 08/2020
COMERCIAL 1.0370.0314.003-7 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 3 ML (EMB.
H O S P. )
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0314.004-5 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 3 ML (EMB.
H O S P. )
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0314.005-3 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CT 3 AMP VD AMB X 3 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0314.006-1 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CT 25 AMP VD AMB X 3 ML (EMB
HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0314.007-1 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 3 ML (EMB
HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0314.008-8 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD AMB X 3 ML (EMB
HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
CARBAMAZEPINA
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - TEGRETOL 25351.076855/2005-75 08/2020
1.0370.0472.001-0 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.002-9 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.003-7 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.004-5 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.005-3 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.006-1 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Não informado

COMERCIAL 1.0370.0312.003-6 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.004-4 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 100 FR VD AMB X 120 ML + 100 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.005-2 24 Meses
3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.006-0 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 25 FR VD AMB X 120 ML + 25 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.007-9 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.008-7 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 100 FR VD AMB X 120 ML + 100 CP
MED(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.009-5 24 Meses
6 MG/ML XPE CT FR PET AMB X 120 ML + CP MED
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.010-9 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 25 FR PET AMB X 120 ML + 25 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.011-7 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 50 FR PET AMB X 120 ML + 50 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.012-5 24 Meses
6 MG/ML XPE CX 100 FR PET AMB X 120 ML + 100 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.013-3 24 Meses
3 MG/ML XPE CT FR PET AMB X 120 ML + CP MED
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0312.014-1 24 Meses
3 MG/ML XPE CX 25 FR PET AMB X 120 ML + 25 CP MED
(EMB HOSP)
Não informado
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143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.007-1 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.008-8 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 50 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.009-6 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 50 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.010-1 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.011-8 24 Meses
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.012-6 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
1.0370.0472.013-4 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500 (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
ALPRAZOLAM
ANSIOLITICOS SIMPLES
TEUFRON 25351.182515/2009-21 08/2020
COMERCIAL 1.0370.0544.001-1 24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.002-1 24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.003-8 24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.004-6 24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.005-4 24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.006-2 24 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.007-0 24 Meses
1,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.008-9 24 Meses
1,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.009-7 24 Meses
1,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.010-0 24 Meses
1,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.011-9 24 Meses
1,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.012-7 24 Meses
1,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
TEUFRON

142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.013-5 24 Meses
2,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.014-3 24 Meses
2,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.015-1 24 Meses
2,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.016-1 24 Meses
2,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.017-8 24 Meses
2,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB HOSP)
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0544.018-6 24 Meses
2,0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
TEUFRON
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
PROPIONATO DE CLOBETASOL
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - PSOREX 0,5 MG/G 25351.196549/2005-54 08/2020
COMERCIAL 1.0370.0476.001-2 24 Meses
0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 15 G
Não informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMERCIAL 1.0370.0476.002-0 24 Meses
0,5 MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 15 G (EMB HOSP)
Não informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMERCIAL 1.0370.0476.003-9 24 Meses
0,5 MG/G POM DERM CX 100 BG AL X 15 G (EMB HOSP)
Não informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMERCIAL 1.0370.0476.004-7 24 Meses
0,5 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0476.005-5 24 Meses
0,5 MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0476.006-3 24 Meses
0,5 MG/G POM DERM CX 100 BG AL X 30 G (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + ÁCIDO SALICÍLICO
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - DIPROSALIC 25351.196613/2005-05 08/2020
COMERCIAL 1.0370.0477.001-8 24 Meses
0,5 MG/G + 30 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0477.002-6 24 Meses
0,5 MG/G + 30 MG/G POM DERM CX 50 BG AL X 30 G (EMB
HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0477.003-4 24 Meses
0,5 MG/G + 30 MG/G POM DERM CX 100 BG AL X 30 G (EMB
HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
ACETATO DE DEXAMETASONA
GLICOCORTICOIDES TOP. SIMP. EXC. USO OFTALM.
Referência - Dexason 25351.226486/2005-78 08/2020
COMERCIAL 1.0370.0479.001-9 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 10 G
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0479.002-7 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CX 25 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0479.003-5 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CX 50 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
Não informado

143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0479.004-3 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 10 G (EMB HOSP)
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0479.005-1 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CT BG AL X 15 G
Não informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMERCIAL 1.0370.0479.006-1 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CX 25 BG AL X 15 G (EMB HOSP)
Não informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMERCIAL 1.0370.0479.007-8 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CX 50 BG AL X 15 G (EMB HOSP)
Não informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMERCIAL 1.0370.0479.008-6 24 Meses
1 MG/G CREM DERM CX 100 BG AL X 15 G (EMB HOSP)
Não informado
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
FINASTERIDA
INIBIDOR DA ALFA-REDUTASE
FINARID 25351.295422/2009-36 08/2020
COMERCIAL 1.0370.0543.001-6 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.002-4 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.003-2 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.004-0 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.005-9 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 150 (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.006-7 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 300 (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.007-5 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 15
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.008-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.009-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.010-5 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.011-3 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 150 (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
COMERCIAL 1.0370.0543.012-1 24 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 300 (EMB HOSP)
Não informado
142 SIMILAR - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO
C L O N A Z E PA M
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - Rivotril 25351.332450/2009-74 01/2021
COMERCIAL 1.0370.0553.001-0 24 Meses
2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 10 ML
Não informado
143 GENÉRICO - RENOVAÇÃO DE REGISTRO DE MEDICA-
M E N TO
COMERCIAL 1.0370.0553.002-9 24 Meses
2,5 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 20 ML
Não informado
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RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 
REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 

rgt-pollyana
Realce

rgt-pollyana
Realce

rgt-pollyana
Realce

rgt-pollyana
Realce



 
Ministério da Saúde - MS 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA 

 

Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

Art. 13. Esta Resolução entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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<!ID100516-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 801, DE 19 DE MAIO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 149, de 20 de fevereiro de 2004, com fulcro no art. 2°, § 3° da Lei
6368, de 21 de outubro de 1976,

considerando o disposto no § 3° do art. 111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização Especial para Empresas de
Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

ANEXO

EMPRESA: A & G MARANGON LTDA.
CNPJ: 05.438.909/0001-40
PROCESSO: 25351.064713/2003-01 AUTORIZ/MS: 1.36585.1
ENDERECO: RUA JOÃO GALO, Nº 710
BAIRRO: CENTRO CEP: 16200085 - BIRIGUI/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMO FARMACÊUTICO
EMPRESA: ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: 56.998.701/0016-00
PROCESSO: 25351.049608/2003-34 AUTORIZ/MS: 1.21381.6
ENDERECO: RUA CARMO DO RIO VERDE , Nº 231
BAIRRO: JARDIM CARAVELAS CEP: 04729010 - SAO PAU-
LO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMO FARMACÊUTICO/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMO FARMACÊUTICO/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMO FARMACÊUTICO/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMO FARMACÊUTICO/MEDICAMENTO
EMPRESA: BIO-MED FARMA HOSPITALAR LTDA.
CNPJ: 05.099.702/0001-98
PROCESSO: 25351.046629/2003-06 AUTORIZ/MS: 1.21383.3
ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE VARGAS, N° 278-D
BAIRRO: CENTRO CEP: 76300000 - CERES/GO
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CARLA MARIA FERNANDES SASSI DE OLIVEIRA
ME
CNPJ: 05.643.644/0001-11
PROCESSO: 25351.021123/2004-67 AUTORIZ/MS: 1.36586.4
ENDERECO: RUA DR. MOACIR TRONCOSO PERES, N° 523
BAIRRO: CENTRO CEP: 13700000 - CASA BRANCA/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMO FARMACÊUTICO
EMPRESA: ESSÊNCIAS VITAE FARMÁCIA DE MANIPULA-
ÇÃO LTDA
CNPJ: 01.587.855/0001-23
PROCESSO: 25351.000704/2004-65 AUTORIZ/MS: 1.36581.6
ENDERECO: RUA CASTRO ALVES, Nº 1231
BAIRRO: CENTRO CEP: 44010110 - FEIRA DE SANTANA/BA
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMO FARMACÊUTICO
EMPRESA: FARMÁCIA KAFARMA LTDA. ME
CNPJ: 05.120.943/0001-71
PROCESSO: 25024.001994/2003-95 AUTORIZ/MS: 1.36587.8
ENDERECO: AVENIDA DEPUTADO ALBINO ZENI, Nº 828, SA-
LA 01
BAIRRO: CENTRO CEP: 88400000 - ITUPORANGA/SC
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMO FARMACÊUTICO
EMPRESA: FARMÁCIA SAGRADA SAÚDE LTDA. - EPP
CNPJ: 05.345.402/0001-41
PROCESSO: 25351.031984/2004-53 AUTORIZ/MS: 1.36584.7
ENDERECO: AVENIDA CONCEIÇÃO, Nº 1252
BAIRRO: VILA GUILHERME CEP: 02072001 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMO FARMACÊUTICO
EMPRESA: FARMADUQUE FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO
LTDA ME
CNPJ: 97.346.522/0001-81
PROCESSO: 25351.016385/2003-29 AUTORIZ/MS: 1.36583.3
ENDERECO: RUA NUNES ALVES, N° 13, SALA 201/202
BAIRRO: CENTRO CEP: 25020080 - DUQUE DE CAXIAS/RJ
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMO FARMACÊUTICO
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: 17.159.229/0008-42
PROCESSO: 25351.210629/2002-87 AUTORIZ/MS: 1.21382.0
ENDERECO: AVENIDA EMBAIXADOR MACEDO SOARES, BL
IMPAR G. 3 CD SPACE CENTER, N° 10735
BAIRRO: VILA ANASTÁCIO CEP: 05095020 - SAO PAULO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: SCHMITT & CIA LTDA
CNPJ: 84.583.129/0002-40
PROCESSO: 25351.044180/2003-33 AUTORIZ/MS: 1.36580.2
ENDERECO: AVENIDA MAJOR AMARANTE, N° 3008
BAIRRO: CENTRO CEP: 78995000 - VILHENA/RO
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMO FARMACÊUTICO
EMPRESA: TABOSA E VELOSO LTDA - ME
CNPJ: 04.674.118/0001-56
PROCESSO: 25019.303000/2003-41 AUTORIZ/MS: 1.36582.0
ENDERECO: AVENIDA DR. JOSÉ MARIANO, Nº 122-A
BAIRRO: CENTRO CEP: 55295335 - GARANHUNS/PE
AT I V I D A D E / C L A S S E
MANIPULAR: INSUMO FARMACÊUTICO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :11

<!ID100517-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 802, DE 19 DE MAIO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 149, de 20 de fevereiro de 2004,

considerando o disposto no § 3° do art. 2°, da Lei 6368, de
21 de outubro de 1976, considerando o disposto no § 3° do art. 111
do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto
de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Indeferir o Pedido de Concessão de Autorização
Especial para Empresas de Medicamentos, constantes no anexo desta
Resolução.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

ANEXO

EMPRESA: DROGARIA SHOPPING CENTER LTDA - ME
CNPJ: 01.875.676/0001-91
PROCESSO: 25351.024077/2004-58
ENDERECO: AVENIDA LITERIO GRECCO, Nº 600, SALA 20
BAIRRO: SHOPPING CENTER CEP: 15600000 - FERNANDO-
POLIS/SP
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NÃO CUMPRIMENTO DE EXI-
GÊNCIA, COM BASE NA RESOLUÇÃO-RDC N° 349, DE
03/12/2003. O TERMO "DROGARIA" CONTRARIA O CONCEITO
DEFINIDO NA LEI 5991 DE 17/12/1973.
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :1

<!ID100519-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 803, DE 19 DE MAIO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 149, de 20 de fevereiro de 2004,

considerando o disposto no § 3° do art. 111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Alterar Autorização de Funcionamento para Empresas
de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

ANEXO

EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO - S/A
CNPJ: 17.159.229/0001-76
PROCESSO: 70157.95/- AUTORIZ/MS: 1.00370.7
ENDERECO: VP 7D, MÓDULO 11, QUADRA 13
BAIRRO: DAIA CEP: 75133600 - ANAPOLIS/GO
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMO/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
FABRICAR: INSUMO/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
OUTRAS: INSUMO/MEDICAMENTO
PRODUZIR: INSUMO/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :1

<!ID100520-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 804, DE 19 DE MAIO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 149, de 20 de fevereiro de 2004,

considerando o disposto no § 3° art. 111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Alterar Autorização Especial para Empresas de Me-
dicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

ANEXO

EMPRESA: SANTA MARTA DISTRIBUIDORA DE DROGAS LT-
DA
CNPJ: 16.010.431/0001-79
PROCESSO: 25000.014561/9949- AUTORIZ/MS: 1.20596.3
ENDERECO: ANEL VIÁRIO, QUADRA 01, MÓDULO 4
BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIÁS CEP: 74985240 - APA-
RECIDA DE GOIANIA/GO
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMO/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMO/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :1

<!ID100521-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 805, DE 19 DE MAIO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 149, de 20 de fevereiro de 2004, com fulcro no inciso XIII do art.
2° e § 3° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n°.
593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de de-
zembro de 2000, resolve:

Art. 1º Cancelar Autorização de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

ANEXO

EMPRESA: TRANSPORTADORA COMETA S.A.
CNPJ: 10.970.887/0001-02
PROCESSO: 25991.006228/79- AUTORIZ/MS: 1.00857.0
ENDERECO: AVENIDA MARECHAL MASCARENHAS DE MO-
RAES, N° 2525
BAIRRO: IMBIRIBEIRA CEP: 51150001 - RECIFE/PE
AT I V I D A D E / C L A S S E
OUTRAS: CORRELATO/MEDICAMENTO/PROD. DIETÉTICO
TRANSPORTAR: CORRELATO/MEDICAMENTO/PROD. DIETÉ-
TICO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :1

<!ID100522-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 806, DE 19 DE MAIO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 149, de 20 de fevereiro de 2004, com fulcro no art. 50, da Lei
6360, de 23 de setembro de 1976,

considerando o disposto no § 3º. do art. 111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria nº. 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

VICTOR HUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA

ANEXO

EMPRESA: BH JOHN COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 00.125.620/0001-57
PROCESSO: 25351.050772/2003-94 AUTORIZ/MS: 1.05827.9
ENDERECO: RUA JACUÍ, N° 1434, LOJA 01
BAIRRO: DA GRAÇA CEP: 31110050 - BELO HORIZONTE/MG
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PRONATINHO - DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS E ALIMENTOS LTDA
CNPJ: 56.310.881/0001-00
PROCESSO: 25351.063045/2003-97 AUTORIZ/MS: 1.05828.2
ENDERECO: AVENIDA JOSÉ LOPES LÁZARO, N° 112
BAIRRO: PRESIDENTE ALTINO CEP: 06210030 - OSASCO/SP
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :2

<!ID100523-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 807, DE 19 DE MAIO DE 2004

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº 149, do Diretor-Presidente, de 20 de fevereiro de 2004,

considerando o disposto no § 3º do art. 111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada em 22 de dezembro de 2000, resolve:

RESOLUÇÃO-RE Nº 803, DE 19 DE MAIO DE 2004

EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO - S/A
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<!ID345415-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 2.358, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 570, do Diretor Presidente, de 3 de outubro de 2002, considerando
o disposto no § 3° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22
dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Alterar Autorização de Funcionamento para Empresas
de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

ALTERACAO NA AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO
EMPRESA : BUTERI COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA
AUTORIZ/MS : 1.03969.7
C.N.P.J. : 31.474.414/0001-86
PROCESSO : 25002.000235/9943-
END. : AV. NOSSA SENHORA DA PENHA, 1495 - SALAS
301/302
BAIRRO : SANTA LÚCIA
MUNICÍPIO : VITORIA
UF : ES
CEP : 29045401
TELEFONE : (27) 3315-1920
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE DISTRIBUIR CORRELATO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EXPEDIR CORRELATO
EXPEDIR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR CORRELATO
TRANSPORTAR MEDICAMENTO
EMPRESA : EMBRAFARMA PRODUTOS QUÍMICOS E FAR-
MACÊUTICOS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.04208.4
C.N.P.J. : 67.422.600/0001-19
PROCESSO : 25000.018614/9955-
END. : RUA GONÇALO DA COSTA, 54
BAIRRO : VILA DOS REMÉDIOS
MUNICÍPIO : SAO PAULO
UF : SP
CEP : 05104010
TELEFONE : (11) 4432-3473
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR INSUMO FARMACÊUTI-
CO
DISTRIBUIR INSUMO FARMACÊUTICO
EMBALAR INSUMO FARMACÊUTICO
EXPEDIR INSUMO FARMACÊUTICO
EXPORTAR INSUMO FARMACÊUTICO
FRACIONAR INSUMO FARMACÊUTICO
IMPORTAR INSUMO FARMACÊUTICO
EMPRESA : GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
AUTORIZ/MS : 1.00107.1
C.N.P.J. : 33.247.743/0001-10
PROCESSO : 02506.77/-
END. : ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 8464
BAIRRO : JACAREPAGUÁ
MUNICÍPIO : RIO DE JANEIRO
UF : RJ
CEP : 22783110
TELEFONE : (21) 2444-6000
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE EMBALAR CORRELATO
EMBALAR DROGA
EMBALAR INSUMO
EMBALAR MEDICAMENTO
EMBALAR PROD. DIETÉTICO
EXPORTAR CORRELATO
EXPORTAR DROGA
EXPORTAR INSUMO
EXPORTAR MEDICAMENTO
EXPORTAR PROD. DIETÉTICO
FABRICAR CORRELATO
FABRICAR DROGA
FABRICAR INSUMO
FABRICAR MEDICAMENTO
FABRICAR PROD. DIETÉTICO
IMPORTAR CORRELATO
IMPORTAR DROGA
IMPORTAR INSUMO
IMPORTAR MEDICAMENTO
IMPORTAR PROD. DIETÉTICO
OUTRAS CORRELATO
OUTRAS DROGA
OUTRAS INSUMO
OUTRAS MEDICAMENTO
OUTRAS PROD. DIETÉTICO
PRODUZIR CORRELATO
PRODUZIR DROGA
PRODUZIR INSUMO
PRODUZIR MEDICAMENTO
PRODUZIR PROD. DIETÉTICO
REEMBALAR CORRELATO
REEMBALAR DROGA

REEMBALAR INSUMO
REEMBALAR MEDICAMENTO
REEMBALAR PROD. DIETÉTICO
EMPRESA : LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
AUTORIZ/MS : 1.00370.7
C.N.P.J. : 17.159.229/0001-76
PROCESSO : 70157.95/-
END. : VP 7D, MÓDULO 11, QUADRA 13
BAIRRO : DAIA
MUNICÍPIO : ANAPOLIS
UF : GO
CEP : 75133600
TELEFONE : (62) 310-2000
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR INSUMO
ARMAZENAR MEDICAMENTO
EMBALAR INSUMO
EMBALAR MEDICAMENTO
EXPEDIR INSUMO
EXPEDIR MEDICAMENTO
EXPORTAR INSUMO
EXPORTAR MEDICAMENTO
FABRICAR INSUMO
FABRICAR MEDICAMENTO
IMPORTAR INSUMO
IMPORTAR MEDICAMENTO
OUTRAS INSUMO
OUTRAS MEDICAMENTO
PRODUZIR INSUMO
PRODUZIR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR INSUMO
TRANSPORTAR MEDICAMENTO
EMPRESA : NAZÁRIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.01296.9
C.N.P.J. : 07.224.991/0001-35
PROCESSO : 25351.215795/2002-70
END. : AV. BR 116 , Nº. 3569, KM 13,
BAIRRO : MESSEJANA
MUNICÍPIO : FORTALEZA
UF : CE
CEP : 60871200
TELEFONE : (85) 274-3030
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE DISTRIBUIR CORRELATO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR PROD. DIETÉTICO
EMPRESA : NEWPHAR IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA
AUTORIZ/MS : 1.02961.1
C.N.P.J. : 59.653.261/0001-53
PROCESSO : 25004.011239/95-
END. : RUA AMÉRICO BRASILIENSE, 2045
BAIRRO : CHÁCARA SANTO ANTÔNIO
MUNICÍPIO : SAO PAULO
UF : SP
CEP : 04715004
TELEFONE : (11) 3256-3142
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE DISTRIBUIR DROGA
DISTRIBUIR INSUMO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
IMPORTAR DROGA
IMPORTAR INSUMO
IMPORTAR MEDICAMENTO
REEMBALAR DROGA
REEMBALAR INSUMO
REEMBALAR MEDICAMENTO
EMPRESA : ONCOMED COMERCIAL E IMPORTADORA LT-
DA
AUTORIZ/MS : 1.04461.7
C.N.P.J. : 38.809.760/0001-17
PROCESSO : 25000.027510/9941-
END. : RUA CORIOLANO, 1894
BAIRRO : VILA ROMANA
MUNICÍPIO : SAO PAULO
UF : SP
CEP : 05047002
TELEFONE : (11) 3873-6970
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
IMPORTAR MEDICAMENTO
EMPRESA : S. S. WHITE ARTIGOS DENTÁRIOS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.00411.2
C.N.P.J. : 68.567.650/0001-57
PROCESSO : 25992.009425/77-
END. : RUA SENADOR ALENCAR, 160
BAIRRO : SÃO CRISTÓVÃO
MUNICÍPIO : RIO DE JANEIRO
UF : RJ
CEP : 20921430
TELEFONE : (21) 258-09323
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE EMBALAR CORRELATO
EMBALAR MEDICAMENTO
EXPORTAR CORRELATO
EXPORTAR MEDICAMENTO
FABRICAR CORRELATO
FABRICAR MEDICAMENTO

IMPORTAR CORRELATO
IMPORTAR MEDICAMENTO
REEMBALAR CORRELATO
REEMBALAR MEDICAMENTO
EMPRESA : SAGRA PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.04755.3
C.N.P.J. : 54.427.257/0001-53
PROCESSO : 25000.015260/9988-
END. : RUA JOSÉ SZAKALL, 117
BAIRRO : VÁRZEA DA BARRA FUNDA
MUNICÍPIO : SAO PAULO
UF : SP
CEP : 01140120
TELEFONE : (11) 3611-5928
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR MEDICAMENTO
EMPRESA : SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
AUTORIZ/MS : 1.00179.9
C.N.P.J. : 82.951.245/0001-69
PROCESSO : 25000.009056/77-
END. : RUA ESTEVES JÚNIOR, 160
BAIRRO : CENTRO
MUNICÍPIO : FLORIANOPOLIS
UF : SC
CEP : 88010000
TELEFONE : (48) 221-2000
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
EMBALAR MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
FABRICAR MEDICAMENTO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :10

<!ID345416-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 2.359, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 570, do Diretor Presidente, de 3 de outubro de 2002, considerando
o disposto no § 3° art. 111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Alterar Autorização Especial para Empresas de Me-
dicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

ALTERACAO NA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL
EMPRESA : A. CELIA S. CARVALHO
AUTORIZ/MS : 1.33630.6
C.N.P.J. : 63.446.892/0001-79
PROCESSO : 25014.000493/92-
END. : AV. GETÚLIO VARGAS, 2266
BAIRRO : MONTE CASTELO
MUNICÍPIO : SAO LUIS
UF : MA
CEP : 65010000
TELEFONE : (98) 221-9297
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA
EMPRESA : BUTERI COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA
AUTORIZ/MS : 1.20535.2
C.N.P.J. : 31.474.414/0001-86
PROCESSO : 25000.027652/9854-
END. : AV. NOSSA SENHORA DA PENHA, 1495 - SALAS
301/302
BAIRRO : SANTA LÚCIA
MUNICÍPIO : VITORIA
UF : ES
CEP : 29045401
TELEFONE : (27) 3315-1920
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR MEDICAMENTO
EMPRESA : FARMÁCIA BOA FORMA LTDA
AUTORIZ/MS : 1.33040.8
C.N.P.J. : 52.725.413/0001-37
PROCESSO : 11777.84/-
END. : AV. SAMPAIO VIDAL, 648
BAIRRO : CENTRO
MUNICÍPIO : MARILIA
UF : SP
CEP : 17500021
TELEFONE : (14) 433-5265
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA
EMPRESA : GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
AUTORIZ/MS : 1.20188.4
C.N.P.J. : 33.247.743/0001-10
PROCESSO : 25001.004912/85-
END. : ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 8464
BAIRRO : JACAREPAGUÁ

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.358, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2002

dezembro de 2000, resolve:
Art. 1º Alterar Autorização de Funcionamento para EmpresasArt. 1º Alterar Autorização de Funcionamento para Em resas

de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

EMPRESA : LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
AUTORIZ/MS : 1.00370.7

RESOLUÇÃO-RE Nº 2.359, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2002

de dezembro de 2000, resolve:
Art. 1º Alterar Autorização Especial para Empresas de Me-Art. 1º Alterar Autorização Especial para Em resas de Me-

dicamentos, constantes no anexo desta Resolução.
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MUNICÍPIO : RIO DE JANEIRO
UF : RJ
CEP : 22783110
TELEFONE : (21) 2444-6000
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE EMBALAR DROGA
EMBALAR INSUMO
EMBALAR MEDICAMENTO
EXPORTAR DROGA
EXPORTAR INSUMO
EXPORTAR MEDICAMENTO
FABRICAR DROGA
FABRICAR INSUMO
FABRICAR MEDICAMENTO
IMPORTAR DROGA
IMPORTAR INSUMO
IMPORTAR MEDICAMENTO
OUTRAS DROGA
OUTRAS INSUMO
OUTRAS MEDICAMENTO
PRODUZIR DROGA
PRODUZIR INSUMO
PRODUZIR MEDICAMENTO
REEMBALAR DROGA
REEMBALAR INSUMO
REEMBALAR MEDICAMENTO
EMPRESA : HENKEL LTDA
AUTORIZ/MS : 1.20633.0
C.N.P.J. : 02.777.131/0002-96
PROCESSO : 25000.016613/9911-
END. : AV. PROF. VERNON KRIEBLE, 91
BAIRRO : ITAPEVI
MUNICÍPIO : ITAPEVI
UF : SP
CEP : 06690111
TELEFONE : (11) 4143-7155
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR PRECURSORES DE EN-
TORP E/OU PSICO
EXPEDIR PRECURSORES DE ENTORP E/OU PSICO
IMPORTAR PRECURSORES DE ENTORP E/OU PSICO
TRANSPORTAR PRECURSORES DE ENTORP E/OU PSICO
EMPRESA : LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
AUTORIZ/MS : 1.20395.9
C.N.P.J. : 17.159.229/0001-76
PROCESSO : 25000.022677/9555-
END. : VP 7D, MÓDULO 11, QUADRA 13
BAIRRO : DAIA
MUNICÍPIO : ANAPOLIS
UF : GO
CEP : 75133600
TELEFONE : (62) 310-2000
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR DROGA
ARMAZENAR INSUMO
ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR DROGA
DISTRIBUIR INSUMO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EMBALAR DROGA
EMBALAR INSUMO
EMBALAR MEDICAMENTO
EXPORTAR DROGA
EXPORTAR INSUMO
EXPORTAR MEDICAMENTO
FABRICAR DROGA
FABRICAR INSUMO
FABRICAR MEDICAMENTO
IMPORTAR DROGA
IMPORTAR INSUMO
IMPORTAR MEDICAMENTO
REEMBALAR DROGA
REEMBALAR INSUMO
REEMBALAR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR DROGA
TRANSPORTAR INSUMO
TRANSPORTAR MEDICAMENTO
EMPRESA : NAZÁRIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.20233.9
C.N.P.J. : 07.224.991/0001-35
PROCESSO : 13097.82/-
END. : AV. BR 116 , Nº. 3569, KM 13,
BAIRRO : MESSEJANA
MUNICÍPIO : FORTALEZA
UF : CE
CEP : 60871200
TELEFONE : (85) 274-3030
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EMPRESA : NEUSA A.F.S. ALVES & CIA LTDA
AUTORIZ/MS : 1.34742.1
C.N.P.J. : 02.365.024/0001-70
PROCESSO : 25000.047089/9921-
END. : RUA CORONEL NECA MEDEIROS, 184-B
BAIRRO : CENTRO
MUNICÍPIO : PASSOS
UF : MG
CEP : 3790000

TELEFONE : (35) 3521-7223
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA
EMPRESA : SAGRA PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.20804.1
C.N.P.J. : 54.427.257/0001-53
PROCESSO : 25000.027582/98-
END. : RUA JOSÉ SZAKALL, 117
BAIRRO : VÁRZEA DA BARRA FUNDA
MUNICÍPIO : SAO PAULO
UF : SP
CEP : 01140120
TELEFONE : (11) 642-3497
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR MEDICAMENTO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :9

<!ID345417-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 2.360, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 570, do Diretor Presidente, de 3 de outubro de 2002, com fulcro
no inciso XIII do art. 2° e § 3° do art. 111 do Regimento Interno
aprovado pela Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada
no DOU de 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Cancelar Autorização de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

CANCELAMENTO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
EMPRESA : STAFORD MILLER FARMACÊUTICA LTDA
AUTORIZ/MS : 1.00705.5
C.N.P.J. : 33.302.183/0001-59
PROCESSO : 25000.006302/77-
END. : AV. PRESIDENTE VARGAS, 590/1611
BAIRRO : CENTRO
MUNICÍPIO : RIO DE JANEIRO
UF : RJ
CEP : 20000000
TELEFONE :
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR CORRELATO
ARMAZENAR DROGA
ARMAZENAR INSUMO
ARMAZENAR MEDICAMENTO
ARMAZENAR PROD. DIETÉTICO
EXPORTAR CORRELATO
EXPORTAR DROGA
EXPORTAR INSUMO
EXPORTAR MEDICAMENTO
EXPORTAR PROD. DIETÉTICO
IMPORTAR CORRELATO
IMPORTAR DROGA
IMPORTAR INSUMO
IMPORTAR MEDICAMENTO
IMPORTAR PROD. DIETÉTICO
OUTRAS CORRELATO
OUTRAS DROGA
OUTRAS INSUMO
OUTRAS MEDICAMENTO
OUTRAS PROD. DIETÉTICO
REEMBALAR CORRELATO
REEMBALAR DROGA
REEMBALAR INSUMO
REEMBALAR MEDICAMENTO
REEMBALAR PROD. DIETÉTICO
TRANSPORTAR CORRELATO
TRANSPORTAR DROGA
TRANSPORTAR INSUMO
TRANSPORTAR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR PROD. DIETÉTICO
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :1

<!ID345418-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 2.361, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 570, do Diretor Presidente, de 3 de outubro de 2002, considerando
o disposto no § 3° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Cancelar Autorização Especial de Funcionamento
para Empresa de Medicamentos, constante no anexo desta Reso-
lução.

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

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

CANCELAMENTO DE AUTORIZAÇÃO ESPECIAL
EMPRESA : FARMÁCIA DO POVÃO MONTES CLAROS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.34704.9
C.N.P.J. : 01.495.991/0001-93
PROCESSO : 25000.023278/9907-
END. : RUA CAMILO PRATES, 44
BAIRRO : CENTRO
MUNICÍPIO : MONTES CLAROS
UF : MG
CEP : 39400002
TELEFONE : (38) 223-2011
ÁREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas :1

<!ID345419-0> RESOLUÇÃO-RE Nº 2.362, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2002

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
nº. 570, do Diretor Presidente, de 3 de outubro de 2002, com fulcro
no art. 50, da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976, considerando o
disposto no § 3º. do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria nº. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

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

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

CONCESSÃO DE AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO
EMPRESA : ATALANTA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS NA-
TURAIS, FITOTERÁPICOS E MEDICAMENTOS LTDA EPP
AUTORIZ/MS : 1.05447.6
C.N.P.J. : 82.504.622/0001-11
PROCESSO : 25351.162816/2002-47
END. : RUA RIO GUANDU, 1213
BAIRRO : CONJ. RES. BRANCA VIEIRA
MUNICÍPIO : MARINGA
UF : PR
CEP : 87043130
TELEFONE : (44) 268-6051
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
EMPRESA : CARIRI MEDICAMENTOS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.05446.2
C.N.P.J. : 73.206.914/0001-87
PROCESSO : 25016.279073/2002-54
END. : RUA GERALDA FEITOSA, 46
BAIRRO : PARQUE TRIÂNGULO
MUNICÍPIO : JUAZEIRO DO NORTE
UF : CE
CEP : 63040740
TELEFONE : (88) 571-2022
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
EMPRESA : DIMEBEL COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA
AUTORIZ/MS : 1.05449.3
C.N.P.J. : 04.544.119/0001-86
PROCESSO : 25006.000245/2002-88
END. : RUA DOLOR FERREIRA DE ANDRADE, 98
BAIRRO : VILA ESPLANADA
MUNICÍPIO : CAMPO GRANDE
UF : MS
CEP : 79002320
TELEFONE : (67) 321-3344
ÁREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
EMPRESA : GEPHARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOS-
PITALARES LTDA

EMPRESA : LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
AUTORIZ/MS : 1.20395.9
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.........................................
EMPRESA FABRICANTE: AESICA PHARMACEUTICALS GMBH
ENDEREÇO: GALILEISTRASSE 6, 08056 ZWICKAU - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000805
EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79
AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 3957064/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Granel): Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: UNICHEM LABORATORIES LIMITED
ENDEREÇO: N. 15, 16, 17, 17A &18 - PILERNE INDUSTRIAL ESTATE - PILERNE - BARDEZ
- GOA - 403511 - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000622
EMPRESA SOLICITANTE: UNICHEM FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
05.399.786/0001-85
AUTORIZ/MS: 1056494 - EXPEDIENTE(s): 3957162/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: NEXTPHARMA SAS
ENDEREÇO: 17 ROUTE DE MEULAN 78520 LIMAY - PAÍS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000989
EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 3941972/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Soluções
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GMBH.
ENDEREÇO: SANDHOFER STRASSE 116, 68305 MANNHEIM - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000531
EMPRESA SOLICITANTE: Instituto de Tecnologia do Paraná - CNPJ: 77.964.393/0001-
88
AUTORIZ/MS: 1009605 - EXPEDIENTE(s): 3779361/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: AESICA PHARMACEUTICALS GMBH
ENDEREÇO: ALFRED-NOBEL-STR. 10 UND MITTELSTR. 15 - 40789 MONHEIM AM RHEIN,
NORTH RHINE - WESTPHALIA - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.000991
EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79
AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 3957022/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Embalagem primária; Embalagem secundária): Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. KG
ENDEREÇO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, BADEN-WUERTTEMBERG 88085 -
PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.000626
EMPRESA SOLICITANTE: BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA - CNPJ:
07.986.222/0001-74
AUTORIZ/MS: 1069938 - EXPEDIENTE(s): 2855370/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ADARE PHARMACEUTICALS INC.
ENDEREÇO: 845 CENTER DRIVE VANDALIA, OHIO 45377 - PAÍS: ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000709
EMPRESA SOLICITANTE: ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A - CNPJ:
55.980.684/0001-27
AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 2971439/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Granel): Cápsulas
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: RAFA LABORATORIES LTD.
ENDEREÇO: 3 ZE'EV LEV ST., HAR HOTZVIM IND. ZONE, JERUSALEM - PAÍS: ISRAEL -
CÓDIGO ÚNICO: A.001118
EMPRESA SOLICITANTE: MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MÉDICOS E
FARMACÊUTICOS LTDA - CNPJ: 15.127.898/0001-30
AUTORIZ/MS: 1091981 - EXPEDIENTE(s): 3332042/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal

RESOLUÇÃO RE Nº 1.021, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,considerando o cumprimento
dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem preconizados em legislação
vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicação.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: ACCORD FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 64.171.697/0001-46 - AUTORIZ/MS: 1055377
- AE: 1220236
ENDEREÇO: AV. GUIDO CALOI, Nº. 1985 - GALPAO Nº. 01 - CONDOMÍNIO RIVER SIDE
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3857275/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE DISTRIBUIÇÃO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUÇÃO RE Nº 1.022, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação preconizados em legislação
vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: LUPIN LIMITED (BIOTECH DIVISION)
ENDEREÇO: GAT NO. 1156, VILLAGE GHOTAWADE,TALUKA-MULSHI PUNE 412115,
MAHARASHTRA STATE, INDIA - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.001377
EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 3926954/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: NATCO PHARMA LIMITED
ENDEREÇO: NAGARJUNASAGAR, VIJAYAPURI NORTH (V), PEDDAVOORA(M),
NALGONDA(DIST.) - 508202, TELANGANA, INDIA - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .001477
EMPRESA SOLICITANTE: NATCOFARMA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 08.157.293/0001-27
AUTORIZ/MS: 1082611 - EXPEDIENTE(s): 0413424/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA: Air Liquide Brasil Ltda - CNPJ: 00.331.788/0046-10 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDEREÇO: Avenida Manguinhos, 3331
MUNICÍPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE: 3476374/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA: VIDFARMA INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 -
AUTORIZ/MS: 1056202
ENDEREÇO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/Nº
MUNICÍPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE: 3873583/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não estéreis
(Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas Moles
Sólidos não estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA: Blau Farmacêutica S.A. - CNPJ: 58.430.828/0013-01 - AUTORIZ/MS: 1016377
ENDEREÇO: R. Adherbal Stresser, 84
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3776316/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pós com Preparação Asséptica; Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
Produtos estéreis (Penicilínicos): Pós com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA: Blau Farmacêutica S.A. - CNPJ: 58.430.828/0013-01 - AUTORIZ/MS: 1016377
ENDEREÇO: R. Adherbal Stresser, 84
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3776317/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Pomadas
.........................................
EMPRESA: VIDFARMA INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 -
AUTORIZ/MS: 1056202
ENDEREÇO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/Nº
MUNICÍPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE: 3873584/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes
.........................................
EMPRESA: VIDFARMA INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 -
AUTORIZ/MS: 1056202
ENDEREÇO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/Nº
MUNICÍPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE: 3873570/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Suspensões; Xaropes
.........................................
EMPRESA: White Martins Gases Industriais Ltda - CNPJ: 35.820.448/0054-48 - AUTORIZ/MS:
2200001
ENDEREÇO: RUA OSWALDO ARANHA,N.100
MUNICÍPIO: LONDRINA - UF: PR - EXPEDIENTE: 3682361/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761282/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Elixires; Emulsões; Soluções; Suspensões; Xampus; Xaropes
Líquidos não estéreis (Embalagem secundária)

RESOLUÇÃO RE Nº 1.036, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos por meio de sua
renovação automática.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: Instituto Butantan  CNPJ: 61.821.344/0001-56
Endereço: Avenida Vital Brasil Nº 1500, Butantã (prédio 41)
Município: São Paulo UF: SP
Expediente(s): 3911692/21-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: imunoglobulinas heterólogas.

RESOLUÇÃO RE Nº 1.037, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de
2021,considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Insumos Farmacêuticos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO RE Nº 1.021, DE 31 DE MARÇO DE 2022

para a área de Medicamentos, resolve:
Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de BoasArt. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no AN

Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem de Medicamentos.de Distribuição e/ou Armazenagem de Medicamentos.
Art. 2º A presente Certificação terá validade de 4 (quatro) anos a partir da sua

publicação.

.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -EMPRESA: LABORATÓRIO 
AUTORIZ/MS: 1003707AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761282/21-4
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11REÇO: VP 7D
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761282/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos nãoCERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAME
estéreis: Elixires; Emulsões; Soluções; Suspensões; Xampus; Xaropesestéreis: Elixires; Emulsões; Soluções; Suspensões; 
Líquidos não estéreis (Embalagem secundária)
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Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Natus Medical Incorporated
Endereço: 5955 Pacific Center Blvd, San Diego, California, 92121, Estados Unidos da
América
Solicitante: Dabasons Importação Exportação e Comércio Ltda. CNPJ: 61.519.955/0001-44
Autorização de Funcionamento: 1.00.994-3 Expediente: 1084151/23-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Orthocell Ltd.
Endereço: Building 191 Murdoch University South Street - Murdoch - Western Australia -
6150, Australia

Solicitante: S.I.N. Implant System LTDA CNPJ: 04.298.106/0001-74
Autorização de Funcionamento: 8.01.089-1 Expediente: 0316703/24-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde: Materiais de uso
médico da classe IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.
----------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Phenox GmbH
Endereço: Lise-Meitner-Allee 31, Bochum, 44801, Alemanha
Solicitante: Phenox do Brasil Comercio de Materias Médicos Ltda CNPJ: 3.038.158/0001-00
Autorização de Funcionamento: 8.18.366-0 Expediente: 1133565/23-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.286, DE 4 DE ABRIL DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de atualização na Certificação de Boas Práticas
de Fabricação, prevista no art. 12, caput, da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC
nº 102, de 24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 1º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Novastep
S.A.S., publicada pela Resolução-RE nº 4.453, de 22 de novembro de 2023, no Diário
Oficial da União nº. 224, de 27 de novembro de 2023, Seção 1, pág. 164, de Amplitude
Latin America S.A., CNPJ N° 10.978.692/0001-09, para VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos Ltda., CNPJ nº 04.718.143/0001-94, conforme
expedientes nº 0451238/23-1 e 1359999/23-0.

Art. 2º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Staar
Surgical Company, publicada pela Resolução-RE nº 1.169, de 13 de abril de 2022, no
Diário Oficial da União nº. 73, de 18 de abril de 2022, Seção 1, pág. 277, de VR
MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA CNPJ nº
04.718.143/0001-94, para CML- Centro Médico Logístico Ltda, CNPJ nº
23.378.089/0001-20, conforme expedientes nº 3973998/21-3 e 0252067/24-0.

Art. 3º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa CERTEST
BIOTEC S.L., publicada pela Resolução-RE nº 1.620, de 18 de maio de 2022, no Diário
Oficial da União nº. 96, de 23 de maio de 2022, Seção 1, pág. 284, de Biomédica
Equipamentos e Suprimentos Hospitalares Ltda CNPJ nº 01.299.509/0001-40, para
GeneStar Inovações e Equipamentos Medicos LTDA, CNPJ nº 35.489.323/0001-75,
conforme expedientes nº 4655644/21-4 e 0317483/24-2.

Art. 4º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Solta
Medical Inc., publicada pela Resolução-RE nº 1.701, de 26 de maio de 2022, no Diário
Oficial da União nº. 101, de 30 de maio de 2022, Seção 1, págs. 134 e 135, de BL
Indústria Otica Ltda CNPJ nº 27.011.022/0001-03, para EMERGO BRAZIL IMPORT
IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ nº
04.967.408/0001-98, conforme expedientes nº 4618121/21-1 e 1380738/23-7.

Art. 5º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Oxford
Immunotec Ltd., publicada pela Resolução-RE nº 1.203, de 27 de março .de 2024, no
Diário Oficial da União nº. 62, de 01 de abril de 2024, Seção 1, págs. 164, de VR
Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ nº
04.718.143/0001-94, para EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAGNÓSTICA LTDA., CNPJ nº
93.741.726/0001-66, conforme expedientes nº 1021365/23-8 e 1392848/23-7.

Art. 6° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.296, DE 4 DE ABRIL DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos por meio de sua
renovação automática.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

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

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Fabricante: Zhejiang Guobang Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereço: No. 6, Weiwu Road, Hangzhou Gulf Shangyu Economic And Technological
Development Zone, Shaoxing Zhejiang - 312369
País: República Popular da China Código único: B.000079
Expediente(s): 1073366/23-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Intermediário utilizado na obtenção do insumo farmacêutico ativo azitromicina di-
hidratada, obtido por semissíntese: azaeritromicina (etapas de síntese química).

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.297, DE 4 DE ABRIL DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Insumos Farmacêuticos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 02 (dois) anos a partir da
sua publicação.

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

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Fabricante: Human Bioplazma LLC
Endereço: Táncsics Mihály út 82/A, Gödöllö, H-2100
País: Hungria Código único: A.000308
Solicitante: Biotest Farmacêutica Ltda. CNPJ: 33.348.731/0001-81
Expediente(s): 0953621/23-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: fração III de imunoglobulina humana.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Instituto Butantan CNPJ: 61.821.344/0001-56
Endereço: Avenida Vital Brasil Nº 1500, Butantã (prédio 41)
Município: São Paulo UF: SP
Autorização de Funcionamento: 1022340 Expediente: 0988903/23-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: imunoglobulinas heterólogas.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Janssen Sciences Ireland UC
Endereço: Barnahely, Ringaskiddy, Co. Cork
País: Irlanda Código único: A.000939
Solicitante: Fundação Oswaldo Cruz CNPJ: 33.781.055/0001-35
Expediente(s): 0987835/23-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: golimumabe.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Opocrin S.p.A.
Endereço: Via Pacinotti, 3, Corlo di Formigine, 41043 Formigine (MO)
País: Itália Código único: A.000465
Solicitante: Chiesi Farmacêutica Ltda. CNPJ: 61.363.032/0001-46
Expediente(s): 3955873/21-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: alfaporactanto.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Wacker Biotech GmbH
Endereço: Hans-Knöll Strasse 3 07745 Jena
País: Alemanha Código único: A.001289
Empresa Solicitante: Samsung Bioepis BR Pharmaceutical Ltda CNPJ: 24.563.776/0001-
88
Expediente(s): 1003757/23-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: ranibizumabe.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC
Endereço: 4300 Oak Park Rd, Sanford, NC 27330
País: Estados Unidos da América Código Único: A.000641
Solicitante: Pfizer Brasil Ltda CNPJ: 61.072.393/0001-33
Expediente(s): 1044184/23-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: polissacarídeos capsulares de Streptococcus
pneumoniae sorotipos 3, 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19A e 23F (ativação/conjugação); sorotipos
8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, 33F (ativação, conjugação, fermentação/purificação);
proteína carreadora CRM 197 (fermentação/purificação); toxoides A e B de Clostridium
difficile (recombinante) (fermentação e purificação).

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.298 DE 4 DE ABRIL DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Insumos Farmacêuticos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 02 (dois) anos a partir da
sua publicação.

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

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

Fabricante: Alchem International Private Limited
Endereço: 25/2, Main Mathura Road, Village Kaili, Ballabgarh, Faridabad, Haryana -
121004
País: Índia Código Único: B.000603
Expediente(s): 0435560/23-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumos farmacêuticos ativos obtidos por semissíntese: metilbrometo de homatropina,
butilbrometo de escopolamina, bromidrato de hiosciamina, paclitaxel, tiocolchicosídeo,
vimpocetina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Euroapi Italy S.R.L.
Endereço: Via Angelo Titi 22/26, Brindisi - 72100
País: Itália Código Único: B.000062
Expediente(s): 0826325/23-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por semissíntese: rifampicina.
----------------------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Zhejiang Charioteer Pharmaceutical Co., Ltd.
Endereço: Tongyuanxi, Dazhan, Xianju, Zhejiang Province - 317321
País: República Popular da China Código único: B.000078
Expediente(s): 0987439/23-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Insumos Farmacêuticos Ativos:
Insumo farmacêutico ativo obtido por síntese química: aciclovir.

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.303, DE 4 DE ABRIL DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos por meio de sua renovação
automática.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

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

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

rgt-pedrol
Realce

rgt-pedrol
Realce
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ANEXO

EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
44.734.671/0008-28 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAO
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0739631/23-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Emulsões Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal;
Emulsões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica; Soluções
Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilização Terminal; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA: INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
33.258.401/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1000637
ENDEREÇO: RUA ANTÔNIO JOÃO, PRÉDIOS 168, 194 e 218
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1031939/23-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Carbapenêmicos): Pós com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0804148/23-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0804152/23-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Penicilínicos): Pós com Esterilização Terminal; Pós com Preparação Asséptica; Pós
Liofilizados
Produtos estéreis: Pós Liofilizados; Soluções com Preparação Asséptica; Soluções
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de
Pequeno Volume com Preparação Asséptica; Suspensões com Preparação Asséptica;
Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Suspensões
Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica; Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0804146/23-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Penicilínicos): Cápsulas; Comprimidos; Pós
Sólidos não estéreis (Cefalosporínicos): Comprimidos; Pós
Sólidos não estéreis: Cápsulas; Cápsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0827516/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Elixires; Emulsões; Soluções; Suspensões; Xampus; Xaropes
Líquidos não estéreis (Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA: VIDFARMA INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99
- AUTORIZ/MS: 1056202
ENDEREÇO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/Nº
MUNICÍPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE: 1060268/23-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Líquidos não
estéreis: Suspensões; Xaropes
.........................................
EMPRESA: VIDFARMA INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99
- AUTORIZ/MS: 1056202
ENDEREÇO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/Nº
MUNICÍPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE: 1060267/23-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes
.........................................
EMPRESA: VIDFARMA INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99
- AUTORIZ/MS: 1056202
ENDEREÇO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/Nº
MUNICÍPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE: 1060257/23-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Embalagem primária; Embalagem secundária): Cápsulas Moles
Sólidos não estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
ENDEREÇO: HALOL BARODA HIGHWAY, HALOL-389 350 DIST: PANCHMAHAL, GUJARAT
STATE. - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000601
EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-
23
AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 0993320/23-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Cápsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pós
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: AESICA PHARMACEUTICALS GMBH
ENDEREÇO: ALFRED-NOBEL-STR. 10 UND MITTELSTR. 15 - 40789 MONHEIM AM RHEIN,
NORTH RHINE - WESTPHALIA - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.000991
EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
- ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79
AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 0944824/23-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Embalagem primária; Embalagem secundária): Comprimidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: EUROFARMA COLOMBIA S.A.S.
ENDEREÇO: AVENIDA CARRERA 68 NRO. 17-64, BOGOTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA -

PAÍS: COLÔMBIA - CÓDIGO ÚNICO: A.001270
EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(s): 0992411/23-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: NATCO PHARMA LIMITED
ENDEREÇO: NAGARJUNASAGAR, VIJAYAPURI NORTH (V), PEDDAVOORA(M),
NALGONDA(DIST.) - 508202, TELANGANA, INDIA - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO:
A .001477
EMPRESA SOLICITANTE: NATCOFARMA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 08.157.293/0001-27
AUTORIZ/MS: 1082611 - EXPEDIENTE(s): 0999065/23-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização
Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.304, DE 4 DE ABRIL DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA DA AGÊNCIA
NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução da Diretoria
Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

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

MARCUS AURÉLIO MIRANDA DE ARAÚJO

ANEXO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0023-24 - AUTORIZ/MS:
2200003
ENDEREÇO: AV PRESIDENTE WILSON, 5874
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0871782/23-5
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gás
.........................................
EMPRESA: Air Liquide Brasil Ltda - CNPJ: 00.331.788/0046-10 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDEREÇO: Avenida Manguinhos, 3331, QUADRA XI, LOTE 7
MUNICÍPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE: 0987044/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gás
.........................................
EMPRESA: Blau Farmacêutica S.A. - CNPJ: 58.430.828/0013-01 - AUTORIZ/MS:
1016377
ENDEREÇO: R. Adherbal Stresser, 84
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0986491/23-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Pomadas
.........................................
EMPRESA: Blau Farmacêutica S.A. - CNPJ: 58.430.828/0013-01 - AUTORIZ/MS:
1016377
ENDEREÇO: R. Adherbal Stresser, 84
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0986479/23-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Penicilínicos): Pós com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica
Produtos estéreis: Pós com Preparação Asséptica; Pós Liofilizados; Soluções Parenterais
de Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno
Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA: White Martins Gases Industriais Ltda - CNPJ: 35.820.448/0054-48 -
AUTORIZ/MS: 2200001
ENDEREÇO: RUA OSWALDO ARANHA,N.100
MUNICÍPIO: LONDRINA - UF: PR - EXPEDIENTE: 0931881/23-4
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gás
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
ENDEREÇO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, 88085 - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000626
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0780944/23-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem primária): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON (UK) LIMITED
ENDEREÇO: UNITS 2-7, WYE VALLEY BUSINESS PARK, BRECON ROAD, HAY-ON-WYE,
HEREFORD, HR3 5PG - PAÍS: REINO UNIDO - CÓDIGO ÚNICO: A.000834
EMPRESA SOLICITANTE: EOLIAS HEALTH COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO LTDA - CNPJ:
15.729.838/0001-98
AUTORIZ/MS: 1142658 - EXPEDIENTE(s): 1430587/23-7
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundária)
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: RAFA LABORATORIES LTD.
ENDEREÇO: 3 ZE'EV LEV ST., HAR HOTZVIM IND. ZONE, JERUSALEM - PAÍS: ISRAEL -
CÓDIGO ÚNICO: A.001118
EMPRESA SOLICITANTE: MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MÉDICOS E FARMACÊUTICOS
LTDA - CNPJ: 15.127.898/0001-30
AUTORIZ/MS: 1091981 - EXPEDIENTE(s): 0943786/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
ENDEREÇO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, 88085 - PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO
ÚNICO: A.000626
EMPRESA SOLICITANTE: BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA - CNPJ:
07.986.222/0001-74
AUTORIZ/MS: 1069938 - EXPEDIENTE(s): 0981573/23-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ADARE PHARMACEUTICALS INC.
ENDEREÇO: 845 CENTER DRIVE VANDALIA, OHIO 45377 - PAÍS: ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA - CÓDIGO ÚNICO: A.000709
EMPRESA SOLICITANTE: ADIUM S.A. - CNPJ: 55.980.684/0001-27
AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 0987201/23-9
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Granel): Cápsulas
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: UNICHEM LABORATORIES LIMITED
ENDEREÇO: N. 15, 16, 17, 17A & 18 - PILERNE INDUSTRIAL ESTATE - PILERNE - BARDEZ
- GOA - 403511 - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000622
EMPRESA SOLICITANTE: UNICHEM FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
05.399.786/0001-85
AUTORIZ/MS: 1056494 - EXPEDIENTE(s): 1073478/23-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: NEXTPHARMA SAS
ENDEREÇO: 17 ROUTE DE MEULAN 78520 LIMAY - PAÍS: FRANÇA - CÓDIGO ÚNICO:
A .000989
EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 0981774/23-7

http://www.in.gov.br/autenticidade.html
rgt-pedrol
Realce
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SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DE GOIÁS - CRF-GO

CERTIDÃO DE REGULARIDADE

ENDEREÇO

NOME FANTASIA

CNPJ

TEUTO

LAB.TEUTO BRASILEIRO S/A

VIA VP-7-D Q.13 S/N MODULO 11 17.159.229/0001-76

RAZÃO/DENOMINAÇÃO SOCIAL

LOCALIDADE

DAIA ANAPOLIS-GO
CIDADE - UF

TIPO DE ESTABELECIMENTO

INDÚSTRIAS DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS

Consulte pelo Código de Autenticação para Validar a CRT em www.crfgo.org.br

Consulte via leitor de QRCode

CADASTRO NO CRF SOB O

521100
CÓDIGO DE AUTENTICAÇÃO

B1527942DFAD7F3DEA7BED4194973231
VALIDADE

31/03/2026

59
93

71

IND.FARMACEUTICA
NATUREZA DE ATIVIDADE

SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça
**************00:00 às 23:59 00:00 às 23:59 00:00 às 23:59************** 00:00 às 23:59 00:00 às 23:59

HORÁRIO DE FUNCIONAMENTO

INSCRIÇÃO SITUAÇÃO

RESPONSÁVEIS TÉCNICOS
NOME FUNÇÃOTIPO

F 2659 ANDREIA CAVALCANTE DA SILVA DIRETOR TÉCNICO CONTRATADO
SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça

**************08:00 às 13:00 08:00 às 13:00 08:00 às 13:00************** 08:00 às 13:00 08:00 às 13:00
**************14:00 às 18:00 14:00 às 18:00 14:00 às 18:00************** 14:00 às 18:00 14:00 às 17:00

F 2784 CLAUDIO ANTONIO DABBADIA SUBSTITUTO CONTRATADO
SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça

**************08:00 às 13:00 08:00 às 13:00 08:00 às 13:00************** 08:00 às 13:00 08:00 às 13:00
**************14:00 às 18:00 14:00 às 18:00 14:00 às 18:00************** 14:00 às 18:00 14:00 às 17:00

F 6063 POLLYANA RAQUEL FONSECA RODRIGUES SUBSTITUTO CONTRATADO
SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça

**************08:00 às 13:00 08:00 às 13:00 08:00 às 13:00************** 08:00 às 13:00 08:00 às 13:00
**************14:00 às 18:00 14:00 às 18:00 14:00 às 18:00************** 14:00 às 18:00 14:00 às 17:00

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DE GOIÁS - CRF-GO

Farm. Lorena Baia de Oliveira Alencar
PRESIDENTE DO CRF-GO

Goiânia, 6 de Fevereiro de 2025

de1Pág. 1

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidão de Regularidade está inscrito neste Conselho Regional de Famácia, atendendo o que dispõe
os artigos 22, parágrafo único e 24, da lei nº 3.820/60 e do Título IX da Lei nº 6.360/76. Tratando-se de Farmácia e Drogaria, certificamos que está regularizada
em sua atividade durante os horários estabelecidos pelos Farmacêuticos Responsáveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, parágrafos 1º e 2º e 23, alínea
"c" da Lei nº 5.991/73 e artigos 2º e 3º Caput 5º e 6º Inciso I, todos da Lei 13.021/14.
- Por ocasião de mudanças no quadro de assistência farmacêutica, este documento deverá ser retirado pelo Responsável Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alterações.
- A autenticidade e/ou validade jurídica dessa CERTIDÃO poderá ser comprovada acessando o site institucional e digitando o código de autenticidade ou
mesmo através de leitor de QR-Code.

ESTA CERTIDÃO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISÍVEL AO PÚBLICO



Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/29250203216182988338

C
A

R
T

Ó
R

IO Autenticação Digital Código: 29250203216182988338-1
Data: 02/03/2021 15:54:17
Valor Total do Ato: R$ 4,66
Selo Digital Tipo Normal C: ALF69447-0AAG;
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0 Cartório Azevêdo Bastos

Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, João Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br

Válber Azevêdo de M. 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...

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://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 LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO SA tinha
posse de um documento com as mesmas características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa LABORATORIO TEUTO
BRASILEIRO SA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartório.

Nesse sentido, declaro que a LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO SA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020, que
regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalização dos documentos físicos, garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2º-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de
Autenticação Digital¹ ou na referida sequência, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio físico.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 02/03/2021 17:13:08 (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 LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO SA 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
Autenticação Digital

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 29250203216182988338-1 
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, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b8138d0c3e613508050b6fec12c4322c70ebc653285c0a4f599a787986d0669eed0b0b6607064eed556f974beb98fdedaa
c34ae1fda29b8fe781ac8d6d32a6bc7 

 

 



EMITIDO POR VISA ESTADUAL

 RAZÃO SOCIAL: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - INDÚSTRIA

CNPJ: 17.159.229/0001-76

VIELA VP 7D  QD:13  Nº SN  COMPLEMENTO: MODULO 11ENDEREÇO:

75132-140CEP:BAIRRO: DISTRITO AGROINDUSTRIAL DE ANAPOLIS

GOANAPOLISMUNICÍPIO: UF:

ALVARÁ DE LICENÇA SANITÁRIA Nº 20250355972

GOVERNO DO ESTADO DE GOIÁS
SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE
SUBSECRETARIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE
SUPERINTENDÊNCIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, AMBIENTAL E SAÚDE DO TRABALHADOR
AV. 136, QD. F44, LT. 22/24, EDIFÍCIO CÉSAR SEBBA, SETOR SUL
GOIÂNIA - GO, CEP: 74093-250

REPRESENTANTE(S) LEGAL(IS): MARCELO LEITE HENRIQUE (***.029.906-**).

GOIANIA, 17 de março de 2025.

FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS PARA USO HUMANO (ARMAZENAR: INSUMO E MEDICAMENTO, INSUMO E MEDICAMENTO
SOB CONTROLE ESPECIAL, COMPARTILHAMENTO DE FABRICAÇÃO COM COSMÉTICOS, PRODUTOS DE PERFUMARIA E DE HIGIENE
PESSOAL, COMPARTILHAMENTO DE FABRICAÇÃO COM MATERIAIS PARA MEDICINA E ODONTOLOGIA, COMPARTILHAMENTO DE FABRICAÇÃO
COM OUTROS PRODUTOS ALIMENTÍCIOS NÃO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE, COMPARTILHAMENTO DE FABRICAÇÃO COM PRODUTOS
PARA SAÚDE, DISTRIBUIR: INSUMO E MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, MEDICAMENTO, EMBALAR: INSUMO E MEDICAMENTO,
INSUMO E MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, EXPEDIR: INSUMO E MEDICAMENTO, EXPORTAR: INSUMO E MEDICAMENTO, INSUMO E
MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, FABRICAR: MEDICAMENTO, MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, IMPORTAR: INSUMO E
MEDICAMENTO, INSUMO E MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL, PRODUZIR: MEDICAMENTO, REEMBALAR: INSUMO E MEDICAMENTO
SOB CONTROLE ESPECIAL, TRANSPORTAR: INSUMO E MEDICAMENTO, INSUMO E MEDICAMENTO SOB CONTROLE ESPECIAL)
RESPONSÁVEL(IS) TÉCNICO(S): CLAUDIO ANTONIO D ABADIA -  2784, ANDREIA CAVALCANTE DA SILVA -  2659, POLLYANA RAQUEL FONSECA
RODRIGUES  -  6063.

A SUPERINTENDÊNCIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, AMBIENTAL E SAÚDE DO TRABALHADOR - GO CONCEDE
ALVARÁ DE LICENÇA SANITÁRIA AO ESTABELECIMENTO EVIDENCIADO NESTE DOCUMENTO, DE ACORDO COM
A LEGISLAÇÃO VIGENTE, TENDO EM VISTA SUA REGULARIZAÇÃO FUNCIONAL PARA A(S) ATIVIDADE(S)
INDICADA(S) ABAIXO:

Código de Controle:  387bc4a7-bcc9-42db-89d3-8286420220c8

1.  ESTE ALVARÁ TEM VALIDADE POR 12 MESES A PARTIR DA DATA DE SUA LIBERAÇÃO, EM 17/03/2025, REFERENTE AO ALVARÁ Nº 20250355972.
2.  ESTE ALVARÁ SANITÁRIO É VÁLIDO ATÉ A DATA DE 17/03/2026.
3.  A TAXA DE ALVARÁ SANITÁRIO FOI PAGA ATRAVÉS DO DARE Nº 253859 de 07/02/2025.
4.  ESTE ALVARÁ DEVERÁ SER AFIXADO EM LOCAL VISÍVEL DO ESTABELECIMENTO.
5.  EM RAZÃO DO INTERESSE PÚBLICO, ESTE ALVARÁ PODERÁ, A QUALQUER TEMPO, SER REVOGADO/CANCELADO.
6.  A AUTENTICIDADE DO ALVARÁ SANITÁRIO DEVERÁ SER CONSTATADA NO ENDEREÇO https:extranet.saude.go.gov.br/sinavisa-publico/.
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